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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de reapresentacéo do protocolo de pesquisa intitulado "COMPARACAO ENTRE BISTURI DE
RADIOFREQUENCIA, ELETROCAUTERIO E LASER DE CO2 NA HEMORROIDECTOMIA
CONVENCIONAL EM PACIENTES COM DOENCA HEMORROIDARIA GRAU IV: UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADQ", para o qual o pesquisador responsavel respondeu de forma adequada, todas as
pendéncias indicadas no parecer nimero 7.832.449.

Transcricdo do resumo

"Introducado: A doenca hemorroidéaria é altamente prevalente e representa uma das principais causas de
morbidade proctolégica em adultos. Em

pacientes com hemorroidas internas grau IV, particularmente quando ha prolapso volumoso irreversivel, a
hemorroidectomia convencional pela

técnica de Milligan-Morgan ainda é o tratamento padrdo. No entanto, essa técnica esta associada a dor
intensa no pds-operatério, sangramento,

risco de complicacfes locais e tempo de recuperacdo prolongado, o que tem motivado a introducéo de
tecnologias alternativas que promovam

menor agressao tecidual. Entre essas alternativas, o bisturi de radiofrequéncia e o laser de COy¢,

Endereco: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar

Bairro: Area Rural CEP: 89.815-899
UF: SC Municipio: CHAPECO
Telefone:  (49)2049-3745 E-mail: cep.uffs@uffs.edu.br

Péagina 01 de 08



UNIVERSIDADE FEDERAL DA Plataforma
FRONTEIRA SUL - UFFS %ﬂﬂ

Continuagéo do Parecer: 7.904.837

vém sendo utilizados em diversas especialidades

cirargicas, apresentando vantagens como corte preciso, menor dispersdo térmica e reducéo de resposta
inflamatéria. Contudo, ainda ha escassez

de estudos clinicos randomizados que comparem diretamente essas tecnologias. Objetivo: Comparar os
desfechos clinicos p6s-operatérios da

hemorroidectomia realizada com bisturi de radiofrequéncia, laser de COy¢, e eletrocautério, em pacientes
com doenca hemorroidéaria grau V.

Métodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, de natureza multicéntrica, com alocacéo
de 90 pacientes adultos (¢,18 anos) em

trés grupos paralelos (n = 30 cada). O estudo sera realizado em 2 instituicbes: Hospital Sdo Francisco-
Concordia/SC e Centro de Coloproctologia da

Bahia _Salvador/BA. Os critérios de inclusao incluem diagnéstico clinico de hemorroidas grau IV, ASA | a lll
e indicacéo formal de hemorroidectomia.

Todos os procedimentos serdao padronizados quanto a técnica cirargica, anestesia, analgesia e seguimento.
O desfecho primério sera a avaliacdo da

dor em repouso, medida pela escala visual analdgica (VAS) durante o periodo de acompanhamento pos-
operatério (imediato, dias 1, 3, 7, 14, 30 e

60). Os desfechos secundarios incluirdo sangramento, uso de analgésicos, tempo operatdrio, tempo de
internacgédo, incontinéncia (escala de Wexner)

e complicagBes precoces e tardias (classificadas por Clavien-Dindo). A coleta de dados seré realizada por
meio da plataforma REDCap com controle

de qualidade, dupla checagem e auditoria externa. A analise estatistica seguird os principios de intencdo de
tratar e utilizarda ANOVA, modelos

lineares mistos e regressdes multivariadas conforme o tipo de variavel. O projeto serd submetido ao CEP da
instituicdo coordenadora e registrado no

ClinicalTrials.gov. Todos os participantes assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sendo
garantidos o sigilo dos dados e

assisténcia integral em caso de eventos adversos. Resultados esperados: Espera-se que os resultados
contribuam para o aperfeicoamento das

condutas cirdrgicas no tratamento da doenca hemorroidaria avancada."

Objetivo da Pesquisa:
Transcricdo dos objetivos
"Objetivo Primario:
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Comparar os desfechos clinicos pds-operatérios da hemorroidectomia convencional realizada com bisturi de
radiofrequéncia versus laser cO2 versus

eletrocautério em pacientes com hemorroidas internas grau IV com prolapso volumoso.

Objetivo Secundario:

Avaliar e comparar a intensidade da dor pds-operatdria entre os grupos em diferentes momentos do
seguimento (imediato, dias 1, 3, 7, 14, 30 e

60);¢, Avaliar a evolucéo dos sintomas proctolégicos, com base na Escala de Sintomas Proctoldgicos (PSS),
nos dias 7, 14, 30, 60, 180 e 360;¢,

Comparar a incidéncia e a gravidade do sangramento pés-operatério, conforme escala operacional de 4
niveis (graus 0 a 3), nos primeiros 30 dias;¢,

Avaliar a ocorréncia de incontinéncia fecal ao longo do seguimento, por meio do escore de Wexner (30, 60,
180 e 360 dias);¢, Analisar o nimero

total de doses de analgésicos e laxantes utilizadas até o 30° dia de pés-operatério;¢, Comparar o tempo
cirargico e o tempo de permanéncia

hospitalar entre os grupos;¢, Identificar e comparar a incidéncia de complicacdes precoces (até 30 dias) e
tardias (a partir do 30° dia), incluindo

estenose anal, plicoma residual, recidiva hemorroidéaria, dor persistente e incontinéncia de nova
ocorréncia.[2] , assim como avaliar as complicacdes

poe meio da Escala Calavien-Dindo."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Transcricdo dos Riscos e Beneficios

"Riscos:

Os riscos associados a participacdo sao compativeis com aqueles esperados em procedimentos cirdrgicos
para tratamento de hemorroidas de grau

IV. Entre os riscos potenciais destacam-se:

Dor pos-operatéria de intensidade variavel;
Sangramento leve a moderado, e raramente intenso;
Infeccao local;

Edema e desconforto perianal;

Retencao urinaria transitoria;
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Complicagbes tardias, como estenose anal, plicoma residual sintomatico, recidiva hemorroidéaria e

incontinéncia fecal;

>S5

¢, Reacdes adversas a anestesia;
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¢, Desconforto associado a entrevistas, exames fisicos e preenchimento de escalas clinicas.

Esses riscos serdo minimizados mediante:

¢, Utilizacdo de protocolo cirargico padronizado, baseado em boas praticas clinicas;

¢, Treinamento da equipe cirlrgica e de pesquisa, garantindo padronizagdo técnica entre os centros
participantes;

¢, Aplicagdo criteriosa dos critérios de inclusao e excluséao;

¢, Monitoramento clinico intensivo durante o seguimento pds-operatorio;

¢, Uso de protocolo analgésico escalonado, com medicamentos seguros e bem estabelecidos.

Em caso de qualquer dano decorrente da participacdo na pesquisa, o participante ter4 garantido o
atendimento médico imediato, gratuito e integral,

em conformidade com a Resolu¢cdo CNS n° 466/2012, incluindo encaminhamento para especialistas se
necessario. Todas as intercorréncias seréao

registradas, analisadas e tratadas conforme gravidade, com classificacao pela escala de Clavien-Dindo.
Riscos psicolégicos e medidas de prevencdo e manejo:

Além dos riscos inerentes ao procedimento cirdrgico, reconhecemos a possibilidade de ocorréncia de
desconforto associado a entrevistas, exames

fisicos e ao preenchimento de escalas clinicas. Para minimizar esses riscos, todas as avaliagbes serédo
conduzidas por profissionais devidamente

treinados, em ambiente reservado e com linguagem clara e acessivel, respeitando o tempo e a privacidade
do participante.

Caso algum desconforto psicologico se concretize, o participante podera interromper a avaliacdo a qualquer
momento, sem prejuizo a

continuidade do acompanhamento clinico ou ao seu tratamento. Se necessario, serd oferecido suporte
psicologico especializado e encaminhamento

adequado dentro da prépria instituicdo de saude.

Sempre que qualquer intercorréncia dessa natureza ocorrer, as instituicdes participantes serdo formalmente
notificadas, de modo a garantir

registro, acompanhamento e ado¢do de medidas institucionais cabiveis, conforme previsto pelas normas
éticas vigentes.

Beneficios:

Embora néo se possa assegurar beneficio direto a todos os participantes, € possivel que pacientes alocados
em grupos que utilizem tecnologias
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avancadas (radiofrequéncia ou laser de CO¢) apresentem:

¢, Reducdo da dor no pés-operatério;

¢ Menor sangramento e tempo de recuperacao;

¢, Menor risco de complicacdes tardias.

Além disso, todos os participantes terdo acesso a:

¢, Acompanhamento clinico sistematizado e individualizado durante um ano;

¢ Conduta padronizada de alta qualidade, com vigilancia ativa e tratamento precoce de possiveis
complicacbes.

A contribuic@o dos participantes é essencial para ampliar o conhecimento cientifico sobre tecnologias
cirargicas potencialmente menos traumaticas,

0 que podera beneficiar milhares de pacientes no futuro."

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de reapresentacdo do protocolo de pesquisa intitulado "COMPARAGCAO ENTRE BISTURI DE
RADIOFREQUENCIA, ELETROCAUTERIO E LASER DE CO2 NA HEMORROIDECTOMIA
CONVENCIONAL EM PACIENTES COM DOENCA HEMORROIDARIA GRAU IV: UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADOQ", para o qual o pesquisador responsavel respondeu de forma adequada, todas as
pendéncias indicadas no parecer nimero 7.832.449.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

O pesquisador responsavel encaminhou, nesta verséo, os documentos indicados a seguir:
- Carta de resposta as pendéncias

- TCLE ajustado

- Folha de rosto

- Projeto detalhado

- Instrumento de coleta de dados

Recomendagdes:
As sugestdes a seguir, embora recomendaveis, sédo de modificagdo opcional:

# Caso durante a realizacdo da pesquisa o projeto passe por alteracdes como mudanca de titulo, nimero de
participantes, alteracdes na equipe de pesquisa, prorroga¢ao ou alteragcdo no cronograma ou qualquer outra
alteracdo, ha a necessidade de o pesquisador submeter uma emenda do projeto na Plataforma Brasil,
justificando tais alteragdes.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o ha pendéncias e/ou inadequacdes éticas, baseando-se nas Resolu¢cdes 466/2012 e 510/2016, do
Conselho Nacional de Saude, e demais normativas complementares. Logo, uma vez que foram procedidas
pelo/a pesquisador/a responsavel todas as corre¢bes apontadas pelo parecer consubstanciado, o Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CEP/UFFS) julga o
protocolo de pesquisa adequado para, a partir da data deste novo parecer consubstanciado, agora de
APROVACAOQ, iniciar as etapas de coleta de dados e/ou qualquer outra que pressuponha contato com os/as
participantes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador(a)

A partir desse momento o CEP passa a ser corresponsavel, em termos éticos, do seu projeto de pesquisa ¢,
vide artigo X.3.9. da Resolu¢éo 466 de 12/12/2012.

Fique atento(a) para as suas obrigacdes junto a este CEP ao longo da realizacdo da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolugdo CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo Il da
Resolugdo CNS 251/1997. A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento ¢Deveres do
Pesquisadory,.

Lembre-se que:

1. No prazo méximo de 6 meses, a contar da emissdo deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
um relatério parcial a este CEP (via NOTIFICACAO, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do projeto a
pesquisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relatério parcial devera ser enviado
a cada 6 meses, até que seja enviado o relatdrio final.

2. Qualquer alteracédo que ocorra no decorrer da execucdo do seu projeto e que nao tenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O néo
cumprimento desta determinacao acarretara na suspensdo ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAO, na Plataforma
Brasil. Devera ser anexado comprovacgdo de publicizacdo dos resultados. Veja modelo na pagina do
CEP/UFFS.

Em caso de duvida:

Contate o0 CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (8:00 as 12:00 e 14:00 as 17:00) ou cep.uffs@uffs.edu.br;

Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opcdo 8 e opc¢éo 9, solicitando ao atendente suporte
Plataforma Brasil das 08h as 20h, de segunda a sexta;
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Contate a ¢ central de suporte¢, da Plataforma Brasil, clicando no icone no canto superior direito da pagina

eletrbnica da Plataforma Brasil. O atendimento é online.

Boa pesquisa!

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 26/09/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2612479.pdf 00:15:05
Folha de Rosto Folhaderostohemorroidectradofreuencial| 26/09/2025 [FABRICIO DOIN Aceito

aser.pdf 00:14:40 |PAZ DE OLIVEIRA
Outros RespostaaoCEP.doc 26/09/2025 |FABRICIO DOIN Aceito
00:07:52 | PAZ DE OLIVEIRA
Outros TCLEmodificado.docx 26/09/2025 |FABRICIO DOIN Aceito
00:07:20 |PAZ DE OLIVEIRA
Outros PROJETOmodficado.docx 26/09/2025 |FABRICIO DOIN Aceito
00:06:49 | PAZ DE OLIVEIRA
Outros QUESTIONaRIOESTRUTURADO.docx | 26/09/2025 |FABRICIO DOIN Aceito
00:01:29 | PAZ DE OLIVEIRA
Outros CARTADEANUEeNCIAAProjetohemorro| 19/08/2025 |FABRICIO DOIN Aceito
idectSC.pdf 23:52:13 PAZ DE OLIVEIRA
Projeto Detalhado / | ProjetpesquishemorroidasgraulVcomplet| 07/08/2025 |FABRICIO DOIN Aceito
Brochura o.docx 20:45:43 |PAZ DE OLIVEIRA
Investigador
Outros CARTADEANUENCIASSAhemorroidec. | 07/08/2025 |FABRICIO DOIN Aceito
pdf 20:42:02 |PAZ DE OLIVEIRA
Cronograma Cronograma.docx 07/08/2025 [FABRICIO DOIN Aceito
20:40:32 | PAZ DE OLIVEIRA
TCLE/ Termos de | TCLE.docx 07/08/2025 | FABRICIO DOIN Aceito
Assentimento / 20:39:30 |PAZ DE OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Orcamento Orcamento.docx 07/08/2025 [FABRICIO DOIN Aceito
20:34:40 |PAZ DE OLIVEIRA

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Area Rural
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(49)2049-3745

CEP: 89.815-899
CHAPECO

E-mail:
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CHAPECO, 15 de Outubro de 2025

Assinado por:
Renata dos Santos Rabello
(Coordenador(a))
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