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Apresentacédo do Projeto:

Pacientes diabéticos apresentam elevadas possibilidades de surgimento de Ulceras nos pés, as quais
reduzem qualidade de vida e podem precipitar a amputacdo de um membro ou parte dele. Ulceras
diabéticas de extremidades ocorrem em aproximadamente 15% de pessoas com diabetes e sdo principal
causa de hospitalizacdo e amputacao; com elevado custo financeiro ao sistema de salude. Buscar novos
procedimentos / tratamentos para acelerar e melhorar o processo cicatricial se faz de grande valia para a
qualidade de vida do paciente além de trazer grande impacto socioecondmico a populagdo. Com isso em
mente, o presente estudo visa avaliar os efeitos da associagdo de agentes eletrofisicos associado a sintese
verde de nanoparticulas de prata no tratamento de feridas de pacientes diabéticos. Para tanto, pacientes
diabéticos de ambos 0s sexos com idade entre 50 e 80 anos, apresentando feridas crénicas de grau 2,
serdo randomizados em 4 grupos a saber: (i) controle (tratamento convencional); (ii) protocolo eletrofisico
(terapia de alta frequéncia + ultrassom terapéutico pulsado + microcorrente + irradiagé@o por laser); (iii) gel
contendo sintese

verde (aloe vera) nanoparticulas de prata e (iv) protocolo eletrofisico + gel contendo sintese verde
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(aloe vera) nanoparticulas de prata. O grupo controle ter4 o tratamento convencional / padréo: assepsia
local com soro fisiolégico associado a celulose (hidrogel). Ja o grupo tratado com aparelhos
eletrofototérmico (alta frequéncia, ultrassom pulsado, microcorrente, irradiacédo por laser) serdo submetidos
h& um protocolo com

frequéncia de 2 vezes por semana, durante 16 semanas, totalizando 32 sessdes (0 tamanho amostral sera
determinado por estudo piloto).Nos tempos pré e apés as sessdes 1,8,16, 24 e 32 ocorrerdo as andlises de
escala numérica de dor (NRS); qualidade de vida (DQOL-Brasil); tempo de cicatrizacéo (através do
percentual da retragdo da ferida) e analise termografica. Analises bioquimicas e moleculares serao
realizadas através do

contelido do exsudato da ferida. Nesse material serdo avaliados RNA mensageiro de fatores de crescimento
por PCR em tempo real, expressao de citocinas, metalopreotinases e glutationa reduzida (GSH) por ELISA e
capacidade antioxidante total (método trolox) por colorimetria. Acreditamos que uma intervencao terapéutica
de agentes eletrofisicos associados a nanoprata com Aloe Vera posso reduzir o tempo de fechamento da
ferida

diabética e a qualidade da cicatrizacdo, gerando qualidade de vida aos pacientes, diminuindo os impactos
socioecondmicos do problema de salde e menores custos aos setores publico e privado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar os efeitos da aplicacdo de agentes eletrofisicos associados a nanoprata com Aloe vera no
tratamento de feridas no membro inferior de pacientes diabéticos.

Objetivo Secundério:

« Avaliar as caracteristicas macroscopica de fechamento de ferida (em cm2), dor e qualidade de vida entre
0S grupos intervencao e controle; « Avaliar, através de coleta de material por exsudato, os niveis de citocinas
pré-inflamatdérias no tecido local;» Avaliar, através de coleta de material por exsudato, os niveis estresse
oxidativo no tecido local;s Avaliar, através de coleta de material por exsudato, a expressdo génica de
importantes

fatores de crescimento relacionados com o processo cicatricial, TGF-1 beta, FGF e VEGF;* Analisar
gualitativamente por imagens termogréficas infravermelhas a circulagdo sanguinea local dos membros
inferiores dos individuos diabéticos nos periodos pré e pos tratamento.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Vide campo: "Conclusdes...
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Vide campo: "Conclusdes...

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo: "Conclusdes...

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
1- Os riscos devem ser atualizados em TODOS OS DOCUMENTOS DO PROJETO. TCLE, campo
correspondente na edicdo do projeto na plataforma Brasil, BROCHURA e demais documentos onde 0s

riscos e beneficios se fazem necesséria a descricao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Platafor

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 28/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2048724.pdf 11:46:13
Brochura Pesquisa |projeto_pesquisa_ BROCHURA_novo_R| 28/02/2023 |Claudio Teodoro de Aceito

OUND.pdf 11:45:42 | Souza

Projeto Detalhado / | BROCHURA investigador.pdf 10/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito

Brochura 16:32:28 | Souza

Investigador

Outros Comprovante_atualizacao LATTES.pdf | 10/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito
16:25:00 | Souza

Outros Carta_Encaminhamento_CEP_HU.pdf 10/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito
16:10:23 | Souza

Orcamento planilha_orcamentaria_feridas.pdf 10/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito
15:59:39 | Souza

Outros termo_confidencialidade_sigilo FERIDA| 10/01/2023 |Claudio Teodoro de Aceito

S.pdf 15:57:49 | Souza

Outros termo_outorga_ FAPEMIG.pdf 05/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito
20:17:09 | Souza

TCLE / Termos de | TCLE_projeto_feridas.pdf 05/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito

Assentimento / 20:15:57 | Souza

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo do termos_Concessao.pdf 05/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito

Patrocinador 19:41:37 | Souza

Declaracéo de Carta_anuencia_HU.pdf 05/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito

Instituicdo e 19:35:50 |Souza

Infraestrutura

Cronograma cronograma_projeto_feridas.pdf 05/01/2023 | Claudio Teodoro de Aceito
19:33:28 | Souza
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Folha de Rosto

Folha_rosto_projeto_feridas.pdf

05/01/2023
19:27:43

Claudio Teodoro de
Souza

Aceito

Situacao do Parece
Pendente

r:

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco: Rua Catulo B
Bairro: Santa Catarina

JUIZ DE FORA, 08 de Marco de 2023

Assinado por:

Valquiria Pereira de Medeiros
(Coordenador(a))
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