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Apresentacédo do Projeto:

Projeto de Pesquisa:

Efeito da oxigenoterapia hiperbarica no processo de cicatrizacéo tecidual do tenddo calcaneo apés
tratamento cirdrgico da ruptura aguda

Resumo:

O objetivo do estudo é avaliar o efeito da Oxigenoterapia Hiperbarica no processo de reparo tecidual do
tendao calcaneo, em pacientes submetidos

a tratamento cirdrgico pdés ruptura aguda do tenddo. Acreditamos que pacientes submetidos a OHB
apresentam um tecido cicatricial no tendao de

melhor qualidade, com cicatrizacdo e organizacao tecidual em menor tempo. Trata-se de um estudo clinico
prospectivo randomizado realizado em

hospital privado terciario, no qual pacientes submetidos a procedimento cir(irgico de ruptura aguda do
tend&@o calcaneo serdao submetidos a um

protocolo de tratamento de OHB no p6s operatério imediato. Critérios de elegibilidade: Como critérios de
inclusdo teremos pacientes de 18 a 65

anos, ambos os sexos, submetido a tratamento cirdrgico de lesdo aguda do tendédo calcaneo, com
diagnéstico confirmado pela ressonancia

magnética. Os pacientes deverédo assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Os
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critérios de nao inclusdo sdo pacientes que nao

desejam participar do estudo, claustrofobia para permanecer na camera hiperbarica, pacientes que
apresentem contra indicacdo absoluta ou parcial

a OHB, lesGes expostas, re-ruptura do tendao calcaneo e procedimento cirdrgico prévio no tendao. Fonte
dos pacientes: Pacientes atendidos no

pronto atendimento da instituicdo proponente, com hipétese diagnoéstica de lesdo do tendéo calcaneo, seréo
submetidos ao exame de ressonancia

magnética e encaminhados para seguimento com o pesquisador principal. Os pacientes seréo selecionados
de forma consecutiva e randomizados

em grupo de intervencdo e grupo controle. No grupo de intervencgéo, os pacientes serdo submetidos ao
tratamento com OHB no 1 dpo, devendo

realizar 5 sess6es em um periodo entre 5

O objetivo do estudo é avaliar o efeito da Oxigenoterapia Hiperbarica no processo de reparo tecidual do
tendao calcaneo, em pacientes submetidos

a tratamento cirdrgico pds ruptura aguda do tenddo. Acreditamos que pacientes submetidos a OHB
apresentam um tecido cicatricial no tendao de

melhor qualidade, com cicatriza¢é@o e organizagéo tecidual em menor tempo. Trata-se de um estudo clinico
prospectivo randomizado realizado em

hospital privado terciario, no qual pacientes submetidos a procedimento cir(rgico de ruptura aguda do
tend&@o calcaneo serdo submetidos a um

protocolo de tratamento de OHB no p6s operatério imediato. Critérios de elegibilidade: Como critérios de
inclusdo teremos pacientes de 18 a 65

anos, ambos os sexos, submetido a tratamento cirGrgico de lesdo aguda do tendao calcaneo, com
diagnéstico confirmado pela ressonancia

magnética. Os pacientes deverdo assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Os critérios de
nao inclusdo sao pacientes que nao

desejam participar do estudo, claustrofobia para permanecer na camera hiperbarica, pacientes que
apresentem contra indicacdo absoluta ou parcial

a OHB, lesGes expostas, re-ruptura do tendao calcaneo e procedimento cirdrgico prévio no tendao. Fonte
dos pacientes: Pacientes atendidos no

pronto atendimento da instituicdo proponente, com hipétese diagnoéstica de lesao do tendéo calcaneo, serédo
submetidos ao exame de ressonancia

magnética e encaminhados para seguimento com o pesquisador principal. Os pacientes seréo

Endereco: Avenida Barbacena, 1057. 2° andar.

Bairro: Santo Agostinho CEP: 30.190-924
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3339-9284 Fax: (31)3339-9563 E-mail: cpesquisa@materdei.com.br

Péagina 02 de 07



Plataforma
HOSPITAL MATER DEI - MG S asil

Continuagéo do Parecer: 6.902.736

selecionados de forma consecutiva e randomizados

em grupo de intervencéo e grupo controle. No grupo de intervencdo, os pacientes serdo submetidos ao
tratamento com OHB no 1 dpo, devendo

realizar 5 sess6es em um periodo entre 5 e 7 dias, com oxigénio inalado na concentracdo de 100% em
camara hiperbarica monopaciente pelo tempo de 90 minutos a uma presséao de 2,5

ATA, na rede hospitalar em que foi submetido ao procedimento cirdrgico. No grupo controle os pacientes
ndo serdo submetidos a OHB. A técnica

utilizada para o tratamento cirirgico serd minimamente invasiva e todos 0s paciente serdao operados pelo
autor principal do trabalho. Ao final de 2

meses de pds-operatorio, 0s pacientes serdo submetidos a novo exame de ressonancia magnética para
avaliar a qualidade da cicatrizagéo do

tendd@o. Os exames serdo analisados por 2 radiologistas cegados durante o estudo. Eles fardo a analise das
imagens da RM identificando fase da

cicatrizacéo, qualidade e remodelamento do tend&o operado.

Hipotese:

Pacientes submetidos a OHB apresentam um tecido cicatricial no tenddo de melhor qualidade, com
cicatrizacdo e organizacdo tecidual em menor

tempo.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo clinico prospectivo randomizado realizado em hospital privado terciario, no qual
pacientes de submetidos a procedimento

cirdrgico de ruptura aguda do tend&o calcaneo serdo submetidos a um protocolo de tratamento de OHB no
pos operatorio imediato.

Critério de Incluséo:

Como critérios de inclusdo teremos pacientes de 18 a 65 anos, ambos os sexos, submetidos a tratamento
cirdrgico de lesdo aguda do tendéo

calcaneo pela técnica (definir se aberta ou minimamente). O diagnostico serd confirmado através de
ressonancia magnética e o local de ruptura

devera ser entre 2.0 e 6.0 cm da insercdo no calcaneo. Os pacientes devem concordar em
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participar da pesquisa e assinar o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido

Critério de Excluséo:

Os critérios de ndo inclusdo sao pacientes que nao desejam participar do estudo, claustrofobia para
permanecer na camera hiperbarica ou para

realizar ressonancia magnética, pacientes que apresentem contra indicacao absoluta ou parcial a OHB,
lesBes expostas, re-ruptura do tendédo

calcéneo, nédo realizar o protocolo de 5 sessdes de OHB, tratamento cirdrgico prévio no tenddo, tratamento
conservador, necessidade de

transposicao tendinea para refor¢co do tendédo calcAneo ou qualquer procedimento adicional.

Metodologia de Analise de Dados:

As variaveis qualitativas serdo apresentadas como frequéncias absolutas e relativas, e as quantitativas
como média + desvio-padréo, para aquelas

com distribuicdo normal, e mediana (primeiro; terceiro quartis) caso contrario. Para todas as variaveis, o n
véalido sera apresentado, representando o

namero de observagdes disponiveis (ndo missings). A normalidade das variaveis serd avaliada pelo teste de
Shapiro-Wilk.Para verificar a

associacdo entre variaveis qualitativas seréo utilizados os testes Qui-quadrado e exato de Fisher. A
comparacdo de variaveis quantitativas entre dois

grupos sera feita por meio dos testes t-Student ou Wilcoxon Mann-Whitney.As analises serdo realizadas no
programa R versdo 4.3.2 e sera

considerado significativo p<0,05.

Desfecho Primério:

Avaliacdo da qualidade de cicatrizacdo do tendao calcaneo através do exame de ressonancia magnética,
em paciente submetidos a tratamento

cirdrgico por ruptura aguda
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo do estudo é avaliar o efeito da Oxigenoterapia Hiperbarica no processo de reparo tecidual do
tenddo calcaneo, em pacientes submetidos

a tratamento cirdrgico pés ruptura aguda do tendao

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos relacionados a pesquisa sdo aqueles relacionados aos efeitos colaterais da OHB, como:
barotrauma do ouvido médio, barotrauma

pulmonar, toxicidade pelo oxigénio no sistema nervoso central, toxicidade pulmonar pelo oxigénio, efeitos
colaterais oculares, claustrofobia,

hipoglicemia em diabéticos e edema pulmonar. Além disso, existem os riscos relacionados a privacidade e a
seguranca dos dados sensiveis dos

participantes da pesquisa. Os pesquisadores se responsabilizam pela confidencialidade das informacdes
fornecidas pelos pacientes, resguardando a exposicdo dos dados exclusivamente relacionados aos
desfechos do estudo e

fundamentais para a divulgagéo dos resultados.

Beneficios:

Identificar a importancia da oxigenoterapia hiperbéarica na regeneracédo do tendédo calcaneo, apresentar de
maneira consistente os efeitos da OHB no

pos operatorio de ruptura aguda do tenddo calcaneo.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo clinico prospectivo randomizado realizado em hospital privado terciario, no qual
pacientes de submetidos a procedimento

cirdrgico de ruptura aguda do tendao calcaneo serédo submetidos a um protocolo de tratamento de OHB no
poés operatério imediato.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".
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Recomendacgdes:

Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto de Pesquisa:

mo

Efeito da oxigenoterapia hiperbarica no processo de cicatrizacéo tecidual do tenddo calcaneo apdés

tratamento cirdrgico da ruptura aguda

1) Folha de rosto: Em conformidade

2) Projeto de pesquisa

em portugués: Em conformidade

3) Orcamento financeiro detalhado e remuneracéo do pesquisador: Em conformidade

4) Carta de anuéncia do Coordenador do setor onde ocorrera a pesquisa: Em conformidade

5) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Em conformidade

6) Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD): Em conformidade

7) Curriculum Vitae do pesquisador principal e demais pesquisadores: Em conformidade

8) Termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo, no sentido de cumprir os termos da

Resolugéo 466/12: Em conformidade

9) Cronograma: Em co

nformidade

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 05/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2321377.pdf 22:17:32
Outros TCUD.pdf 05/06/2024 |Jo&o Murilo Branddo | Aceito

22:15:51 |Magalhdes
Outros Autorizacao_coordenador_do_setor.pdf | 05/06/2024 |Jo&o Murilo Branddo | Aceito
22:14:53 |Magalhdes
Declaracéo de termo_de_compromisso_etico_dos_pes | 05/06/2024 |Jo&o Murilo Branddo | Aceito
Pesquisadores quisadores.pdf 22:13:29 |Magalhédes
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Outros CV_Zambelli.pdf 05/06/2024 |Joéo Murilo Branddo | Aceito
22:11:36 | Magalhdes
Outros CV_JM.pdf 05/06/2024 |Jo&o Murilo Branddo | Aceito
22:11:13 |Magalhdes
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 29/04/2024 |Joéo Murilo Branddo | Aceito
21:52:04 |Magalhdes
Cronograma CRONOGRAMA.docx 24/04/2024 |Jo&do Murilo Brandédo | Aceito
23:36:05 |Magalhdes
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DE_PESQUISA JM_PLATA| 24/04/2024 |Jo&o Murilo Branddo | Aceito
Brochura FORMA_ BRASIL.docx 23:34:11 |Magalhdes
Investigador
TCLE / Termos de | TLCE.docx 24/04/2024 |Joado Murilo Brandédo | Aceito
Assentimento / 23:32:47 |Magalhdes

Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
BELO HORIZONTE, 22 de Junho de 2024
Assinado por:
Sandro Rodrigues Chaves
(Coordenador(a))
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