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Apresentacao do Projeto:
As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo do projeto e das Informac¢des Béasicas da Pesquisa

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO 2328283, de 31/05/2024.

Introducéo: A lipoaspiracao foi o procedimento mais realizado na cirurgia plastica no mundo em 2021.
Segundo dados da International Society of Aesthetic Plastic Surgery a lipoaspiracao teve um aumento de
24,8%, com mais de 1,9 milhdes de procedimentos em relacdo ao ano de 2020. A transferéncia de gordura
ou autoenxerto de tecido é utilizada em cirurgia plastica estética e reconstrutiva, com finalidade de correcdo
de defeitos volumétricos. Os locais doadores preferidos sdo o abdémen, os flancos e as laterais das coxas.
Para o controle dos efeitos colaterais oriundos dessa técnica, como dor, edema, equimose, entre outros,
podem ser utilizadas diferentes condutas, dentre elas o taping. A pratica do taping é recente, e ainda ndo
possui estudos clinicos identificando seu efeito de aplicacdo nas cirurgias plasticas de lipossucgédo para
reconstrucao das mamas. Objetivo: Verificar a eficacia do taping aplicado no pds-operatério imediato em
regido abdominal e de flancos em mulheres submetidas a lipossuccédo dessas areas para enxertia em
reconstru¢cdo mamaria, no que se refere ao controle da formacdo de edema, aos niveis de dor e desconforto
e a presenca de equimoses no periodo
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de P.O. imediato e tardio, através da comparacéo de dois grupos: G1 (grupo experimental) e G2 (grupo
controle). Metodologia: E um estudo de delineamento experimental, do tipo ensaio clinico randomizado
paralelo. A amostra ser4 composta por 168 mulheres submetidas a lipossuc¢cdo em abdémen e flancos para
lipoenxertia das mamas e que venham possuir indicacao de tratamento utilizando essa técnica, sendo 84
mulheres no grupo intervencédo (G1) e 84 mulheres no grupo controle (G2). Essas mulheres seréo
encaminhadas para a equipe de Fisioterapia em Mastologia Oncolégica da pesquisa pela equipe médica do
Ambulatério de Mastologia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). A aplicacdo do taping sera
realizada no pés-operatério imediato, ainda no bloco cirirgico, na regidao do abdémen, sem a colocac¢éo de
tensdo nas bases de fixagdo da bandagem e a utilizacdo de paper off ao longo da fita, partindo da colocacgéo
na regido medial (umbigo), logo parte-se para a regido lateral do abdémen, formando uma diagonal.
Resultados esperados: O presente estudo pretende avaliar os efeitos da aplicagcdo do taping no poés-
operatorio de cirurgia plastica de lipossuccao em regido abdominal para enxertia em reconstrucado mamaria,
contribuindo com evidéncias cientificas para essa técnica fisioterapéutica utilizada na pratica clinica em
fisioterapia em cirurgia e mastologia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Verificar a eficacia do taping aplicado no pés-operatério imediato em cirurgias plasticas
em mulheres submetidas a liposuccao em regido abdominal e de flancos para enxertia em reconstrugéo
mamaria, no que se refere ao controle da formacéo de edema, aos niveis de dor e desconforto e a presenga
de equimoses no periodo de P.O. mediato e tardio, através da comparacdo de dois grupos: G1 (grupo
experimental) e G2 (grupo controle)

Objetivos secundarios:

Avaliar a presenca e os niveis de dor na regido de abdémen e flancos no periodo da primeira semana de
P.O. (sete dias) em ambos os grupos;

Avaliar a presenca e o grau de edema instalado em regido de abdémen e flancos na primeira semana de
P.O. (avaliado no 7° dia de P.O.) em ambos 0s grupos;

Avaliar a presenca e 0s niveis de desconforto em regido de abddémen e flancos no periodo da primeira
semana de P.O. (sete dias) em ambos 0s grupos;

Avaliar a presenca e classificagdo de equimoses em regido de abdémen e flancos no periodo da primeira
semana de P.O. (sete dias) em ambos 0s grupos;
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Comparar os resultados das variaveis acima explanadas entre os grupos G1 e G2.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Os possiveis riscos decorrentes da participa¢do na pesquisa sao relacionados ao constrangimento
pela exposicdo da regido do abdémen no momento da avaliacdo e a aplicacdo do taping.

Beneficios: Os possiveis beneficios decorrentes da participagcdo na pesquisa sao relacionados aos possiveis
beneficios do taping que estdo sendo estudados. Para aqueles que nao receberem a aplicacéo, a
participacdo na pesquisa nao trara beneficios diretos aos participantes, porém, podera contribuir para o
aumento do conhecimento sobre o assunto estudado, e, se aplicavel, podera beneficiar futuros pacientes.

A relacao risco/beneficio do projeto submetido é aceitavel e adequada.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

- O estudo caracteriza-se com um delineamento experimental, do tipo ensaio clinico randomizado paralelo
(Hulley et al.;Fletcher, 200611). Para a construcdo da proposta de estudo, os pesquisadores basearam-se
nas recomendag¢8es do CONSORT, um checklist de recomendacdes, baseados em evidéncias, para guiar a
construcéo e a realizacao de ensaios clinicos controlados.

- A populagéo de referéncia do estudo serédo mulheres submetidas a lipossuc¢éo em regido abdominal e de
flancos para enxertia em reconstrugdo mamaria e que venham a ter indicacdo para utilizagcao dessa técnica.
A amostragem do estudo sera ndo probabilistica por conveniéncia, comum em pesquisas clinicas por serem
praticas e mais convenientes (FLETCHER, 2006). Ao serem convidadas a participar da pesquisa, as
mulheres deveréo ser informadas sobre os procedimentos de coleta de dados e devera ser lido e assinado o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), em que uma cépia ficara de posse da participante e a
outra de posse da pesquisadora. O proximo passo serd a randomizacdo para um dos grupos. As
participantes serdo randomizadas para o grupo experimental (G1), em que seré aplicado o taping no pés-
operatdrio imediato na regidao de abddémen e flancos e os cuidados de rotina fisioterapéuticos e grupo
controle (G2), que recebera apenas os cuidados fisioterapéuticos de
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rotina. O protocolo de avaliacao inicial sera executado por uma pesquisadora treinada e consistira na
verificacdo de prontuéarios para coleta de dados sociodemograficos e clinicos e da aplicacdo da ficha de
anamnese no pré-operatério para todas as participantes (G1 e G2). As participantes randomizadas para o
G1 serdo submetidas, logo ap0s a realizagdo da anamnese, a um teste de reagdo alérgica a aplicacdo do
taping na pele. Para isso, sendo um na face anterior do antebragco e o outro sobre a face medial do
abddmen (diastase abdominal) que devera ser aplicado a técnica cirargica. As fitas permanecerao por um
periodo de 40 minutos coladas a pele das participantes, e, na sequéncia, serdo removidas pela avaliadora
treinada. Se for detectada reacédo alérgica a fita (sinais de vermelhiddo, coceira e ardéncia) a participante
devera ser excluida da pesquisa. Se houver normalidade da pele ao final do teste, a participante
permanecera no G1 e terd uma explanacdo minuciosa sobre o procedimento de aplicacdo do taping no pos-
operatdrio imediato e quais cuidados deverd manter durante os sete primeiros dias de P.O. e sobre o
procedimento de retirada do taping que ocorrera no ambulatério dos referidos locais de coleta pela equipe
de Fisioterapia treinada para estes fins (Anexo C).

- GRUPO EXPERIMENTAL (G1): as participantes randomizadas para este grupo serdo submetidas a
aplicacdo do taping imediatamente apds o término do. procedimento cirlrgico, ainda no centro cirdrgico, na
sala de recuperacgédo, estando em decubito dorsal na maca, com os membros superiores em 20° de
abducdo. A aplicacdo do taping ocorrera conforme o protocolo definido pela pesquisadora (Apéndice C). O
procedimento de aplicagdo das fitas de taping devera ser de aproximadamente 50 minutos. A equipe de
Fisioterapia treinada ir4 orientar as pacientes, ainda na avaliacdo pré-operatoria, sobre o protocolo de
cuidados fisioterapéuticos e cinesioterapia domiciliar (Apéndice D) a ser realizado pelas participantes
durante os sete dias de P.O. até a data da retirada do taping com a avalia¢éo final no 7° P.O.

- GRUPO CONTROLE (G2): as participantes randomizadas para este grupo ndo serdo submetidas a
intervencg8es no centro cirdrgico pela equipe de Fisioterapia, permanecendo como controles do estudo. A
equipe de Fisioterapia treinada ira orientar as participantes sobre o protocolo de cuidados fisioterapéuticos e
cinesioterapia domiciliar (Apéndice D) a ser realizado pelas participantes durante os sete dias de P.O., com
avaliacéo final no 7° P.O. A avaliacéo final de G1 e G2 compreendera exame fisico e entrevista que ocorrera
no sétimo dia de P.O. no ambulatério.
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- Nimero amostral: 168.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foi incluido TCLE atualizado.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As pendéncias emitidas para o projeto no parecer N.° 6.856.100 foram respondidas pelos pesquisadores,
conforme carta de respostas adicionada em 31/05/2024 e como colado abaixo. Nao apresenta novas
pendéncias.

PENDENCIA ANTERIOR 4): Em relagéo ao TCLE: a) reorganizar as informacgdes, primeiramente explicando
o significado de "taping", e apresentando de forma mais organizada quais os procedimentos seréo
realizados em cada grupo. NOVO COMENTARIO CEP: Na descri¢do dos grupos no TCLE, os
pesquisadores se equivocaram e descreveram dois grupos "experimentais". Possivelmente um erro de
digitacdo e o grupo controle foi chamado de experimental. Por favor, corrigir.

Resposta: A informacéo foi corrigida no TCLE.

PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, de acordo com
as atribuicdes definidas na Resolucdo CNS N.° 466/2012 e na Norma Operacional CNS/Conep N.°
001/2013, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

- O projeto esta aprovado para incluséo ou reviséo de registros de 168 participantes neste centro.

- Deverao ser apresentados relatérios semestrais e um relatério final.

- Os projetos executados no HCPA somente poderdo ser iniciados quando seu status no sistema AGHUse
Pesquisa for alterado para ¢ Aprovadog,, configurando a aprovacgéo final da Diretoria de Pesquisa.
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- Textos e anuncios para divulgacdo do estudo e recrutamento de participantes deverdo ser submetidos

para apreciacdo do CEP, por meio de Notificacdo, previamente ao seu uso. A redacdo devera atender as

recomendacdes institucionais, que podem ser consultadas na P4gina da Pesquisa do HCPA.

- Eventos adversos deverdo ser comunicados de acordo com as orientagdes da Comisséo Nacional de Etica
em Pesquisa - Conep (Carta Circular N.° 13/2020-CONEP/SECNS/MS). Os desvios de protocolo também
deverdo ser comunicados em relatérios consolidados, por meio de Notificacéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 31/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2328283.pdf 19:02:49
Projeto Detalhado / |Projeto_Mestrado_fi.pdf 31/05/2024 |Andréa Pires Souto Aceito
Brochura 19:02:16 |Damin
Investigador
Outros RESPOSTA_CEP_FI.pdf 31/05/2024 | Andréa Pires Souto Aceito
19:00:37 | Damin

TCLE / Termos de |novo_tcle_nati.pdf 22/05/2024 |Andréa Pires Souto Aceito

Assentimento / 09:56:13 | Damin

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_rosto_nova_nati.pdf 07/05/2024 |Andréa Pires Souto Aceito
15:45:33 | Damin

Orgcamento ORCAMENTO.pdf 23/04/2024 |NATANIELLE SILVA | Aceito
22:35:03 DUTRA

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 23/04/2024 |NATANIELLE SILVA | Aceito
22:28:22 [DUTRA

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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PORTO ALEGRE, 12 de Junho de 2024

Assinado por:
Daisy Crispim Moreira
(Coordenador(a))
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