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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.384.410

Apresentacao do Projeto:
Projeto CEP/UNIFESP: 1172/2021
Trata-se de emenda (Ep6) ao projeto: inclusdo de aluno de doutorado

As informacdes elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacao dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_1936416_E1.pdf, de 25/04/2022).

BREVE APRESENTACAO DO PROJETO:

Uso de esterdides anabolizantes, a pratica de esportes que exigem forca de membros superiores e 0 sexo
masculino estdo fortemente associados. Essa lesédo tendinea € muitas vezes negligenciada por falta de
conhecimento em pronto-socorros convencionais, fazendo com que atletas ou praticantes de atividade fisica
com ruptura total ou quase total evoluam para o estagio crénico, com maior perda funcional,
comprometimento estético e dificuldade de tratamento da lesdo de MPM .

Existem duas técnicas cirlrgicas utilizadas para o tratamento deste tipo de lesdo. Pretendese avaliar
prospectivamente os resultados funcionais e estéticos do tratamento de lesdes crénicas de MPM com

enxerto de fascia ou isquiotibiais conforme o protocolo de técnica cirirgica.Trata-se de
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um estudo prospectivo comparativo de pacientes fithess que praticam como exercicio supino horizontal ou
CrossFit e que sdo acompanhados pelo Centro de Traumatologia Esportiva Universidade Federal de Sao
Paulo (CETE/UNIFESP) por um periodo de 2 anos.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Avaliar prospectivamente os resultados funcionais e estéticos do tratamento de lesées
cronicas de MPM com enxerto de fascia ou isquiotibiais conforme o protocolo de técnica cirlrgica.

Objetivo Secundario: Avaliar fatores relacionados a resultados negativos quanto a funcionalidade e estética
no pos operatorio de tratamento de lesées de MPM com enxerto de fascia ou isquiotibiais.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: O tratamento das lesdes MPM crénicas com necessidade de reconstru¢do anatbmica implica em
riscos quanto a: riscos inerentes ao procedimento cirargico (lesdo neurovascular, infeccao, falha do reparo).

Beneficios: Os beneficios de se realizar o procedimento s&o: melhora da dor, melhora do formato estético do
musculo, recuperacédo do movimento de abducao.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda (Ep6) ao projeto.

Justificativa para a emenda:

solicitar uma emenda a aprovacao do projeto de pesquisa de minha autoria intitulado “TRATAMENTO
CIRURGICO DE PACIENTES COM RUPTURA CRONICA DO TENDAO DO MUSCULO PEITORAL MAIOR
COM ENXERTO DE FASCIA LATA OU ENXERTO DE SEMITENDINEO: COHORT COMPARATIVO
PROSPECTIVO".

Gostaria de incluir o aluno, médico ortopedista, que me auxiliara daqui para frente de forma fundamental na
elaboracao do projeto, Dr. Vitor Luis Pereira. O projeto sera também parte de sua tese de doutorado, sob
minha orientacdo. A Unica alteracdo que realizei nessa emenda foi a inclusdo dele como integrante da
equipe de pesquisa. O projeto segue conforme planejado previamente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos apresentados para a emenda:
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1- Carta justificativa de emenda (Carta_para_inclusao_de_pesquisador.docx)

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda aprovada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Rerani ™

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na

Resolucdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou na Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.°

001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovag¢do da emenda proposta para o projeto de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_193641| 25/04/2022 Aceito
do Projeto 6 _E1.pdf 13:47:02
Recurso Anexado Carta_para_inclusao_de_pesquisador.d | 25/04/2022 |Alberto de Castro Aceito
pelo Pesquisador 0oCX 13:44:21 | Pochini
TCLE/ Termos de |TCLE_PEITORAL_ MAIOR.doc 21/11/2021 |Alberto de Castro Aceito
Assentimento / 19:46:38 | Pochini
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |ESTUDO_FASCIA_LATA UNIFESP_C | 21/11/2021 |Alberto de Castro Aceito
Brochura OMITE_ETICA_2.docx 19:44:24 | Pochini
Investigador
Outros CARTA RESPOSTA.doc 21/11/2021 |Alberto de Castro Aceito
19:42:00 | Pochini

Solicitacdo Coepe.pdf 30/09/2021 |Alberto de Castro Aceito

registrada pelo CEP 17:51:38 | Pochini

Declaracéo de CEP.pdf 30/09/2021 | Alberto de Castro Aceito

Pesquisadores 17:51:10 | Pochini

Folha de Rosto Rosto.pdf 30/09/2021 |Alberto de Castro Aceito
17:49:13 [ Pochini

Situagéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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SAO PAULO, 03 de Maio de 2022

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
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