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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.158.978

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0296/2023 (parecer final)

Projeto de Doutorado de Véania Lopes Pinto

Orientador(a): Simone Elias

Projeto vinculado ao Departamento de Ginecologia, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federal de
Séo Paulo.

APRESENTAGCAO: Introducéio: Atualmente a fotobiomodulagéo esta sendo indicada em muitos estudos no
tratamento e na prevencéo de diversas afec¢des e em continuidade a essa teméatica uma nova proposta
terapéutica sera testada. Objetivo: avaliar o efeito do laser de baixa intensidade em ferida operatéria de
cirurgia mamaria por neoplasia maligna. Método: ensaio clinico, triplo cego, randomizado e controlado, que
sera realizado nas unidades de internacao de ginecologia e ambulatorial de mastologia do Hospital Séo
Paulo/ Hospital Universitario da Universidade Federal de S&o Paulo — UNIFESP. Serao incluidas as
pacientes maiores de 18 anos de idade, com diagndstico de qualquer neoplasia maligna da mama e que
serdo submetidas a cirurgia mamaria, em atendimento nas unidades mencionadas. Serdo excluidas as
pacientes com diagndstico de neoplasia benigna da mama, diagnostico de neoplasia maligna bilateral,
setorectomia diagndstica, retalho musculo-cutaneo, estadiamento T4B inflamatério por infiltracao
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de derme, com tatuagem ou hematoma em cerca de 30% na extensdo da ferida operatéria. O calculo
amostral sera de 50 pacientes para cada grupo (Controle/Intervencédo). A coleta dos dados sera realizada
respeitando os seguintes aspectos: randomizacao, cegamento, protocolo e formulérios pré-definidos e apos
a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o Paulo, aprovacédo do Hospital
Sédo Paulo/ Hospital Universitario da Universidade Federal de Sédo Paulo - UNIFESP e assinatura da
paciente no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. A terapéutica proposta sera a emissao de 1 joule
a cada 21 cm da extenséo de toda a ferida independente da técnica cirdrgica, sendo a primeira irradiacéo
realizada nas primeiras 24 horas do término do procedimento cirdrgico e a segunda apds 72 horas da
primeira. A avaliacdo da resposta terapéutica seré realizada antes das irradiacfes e sete dias apds a
segunda aplicacdo do laser. O desfecho considerado neste estudo sera a avaliacao do efeito do laser de
baixa intensidade no alivio da dor, na incidéncia de seroma e cicatrizacéo da ferida operatéria. Resultados
esperados: sera possivel identificar a eficacia do laser no alivio da dor local, reducédo no tempo de
cicatrizacdo, prevencdo de complicacdes no leito da ferida e reducdo de seroma nestas pacientes
submetidas a cirurgia mamaria por neoplasia maligna, contribuindo para a oferta de literatura na
recomendacéo do laser de baixa intensidade e em outros estudos para a sedimentacdo do conhecimento
nesta area.

HIPOTESE: Em relacdo a alteracdo no leito da ferida operatéria: HO — A pele irradiada com laser de baixa
intensidade (LBI) apresenta alteragdo tecidual (presenca de sinais flogisticos). H1 - A pele irradiada com LBI
nao apresenta alteragdo tecidual (cicatrizagdo em andamento com pontos integros e bordas aproximadas,
sem sinais flogisticos).Em rela¢é@o a dor na ferida operatéria: HO — Apds a aplicacdo do LBI ndo houve
melhora da dor. H1 - Apés a aplicacao do LBI houve melhora da dor. Em relagdo ao aparecimento de
seroma: HO — Apds a aplicacao do LBI houve o aparecimento de seroma. H1 - Apos a aplicacdo do LBI ndo
houve 0 aparecimento de seroma.

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primério: Identificar a eficacia do laser de baixa intensidade na reducdo do tempo de cicatrizacao
da ferida operatéria.

- Objetivo Secundério:

Reduzir a intensidade de dor no local da ferida operatéria;

Reduzir a incidéncia de seroma proximo ao local da ferida operatéria.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, os(as) pesquisadores(as) declaram:

- Riscos: EXISTE RISCO DE LESAO OCULAR QUE SERA EVITADO COM O USO DE OCULOS
ESPECIFICOS DE PROTE(;AO INDIVIDUAL TANTO PARA A PACIENTE QUANTO PARA O
PROFISSIONAL QUE OPERA O EQUIPAMENTO; RISCO DE CONTAMINACAO QUE SERA EVITADA
COM A PROTECAO DO CLUSTER (PARTE DO LASER QUE IRA FICAR EM CONTATO DIRETO COM A
PELE DA PACIENTE) COM O USO DE FILME PLASTICO PVC TRANSPARENTE (QUE SERA REMOVIDO
A CADA PACIENTE), ALEM DA HIGIENIZAQAO COM ALCOOL 70% DO LASER E DOS OCULOS DE
PROTECAO; DESCONFORTO COMO SENSACAO DE FORMIGAMENTO E/OU PINICACAO NO LOCAL
IRRADIADO QUE E ORIGINARIO DA HIPERVASCULARIZACAO QUE CESSA DE FORMA IMEDIATA
APOS TERMINO DA TERAPEUTICA. CASO A PACIENTE APRESENTE INTOLERANCIA AOS
EVENTUAIS SINTOMAS DE DESCONFORTO A APLICACAO SERA SUSPENSA E A PACIENTE SERA
EXCLUIDA DO ESTUDO.

- Beneficios: Alivio da dor no local da cirurgia, melhora no processo de cicatrizagdo da ferida operatéria,
além de contribuir nos avancos do laser como tratamento para outros pacientes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: Ensaio clinico prospectivo, triplo cego, randomizado e controlado.

LOCAL: unidades de internacdo de ginecologia e ambulatorial de mastologia do Hospital Sdo Paulo,
UNIFESP.

PARTICIPANTES: 100 participantes.

- Critério de Incluséo: Seréo incluidas as pacientes maiores de 18 anos de idade, com diagndéstico de
gualquer neoplasia maligna da mama e que serdo submetidas a cirurgia mamaria.

- Critério de Exclusao: Serdo excluidas as pacientes com diagnostico de neoplasia benigna da mama,
diagnéstico de neoplasia maligna bilateral, setorectomia diagnéstica, retalho musculo-cutédneo, estadiamento
T4B inflamatoério por infiltracdo de derme, com tatuagem ou hematoma em cerca de 30% na extensdo da
ferida operatoria.

PROCEDIMENTOS:
O calculo amostral serd de 50 pacientes para cada grupo
(Controle/Intervencéo). A coleta dos dados seré realizada respeitando os seguintes aspectos:
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randomizag&o, cegamento, protocolo e formularios pré-definidos e apos a aprovagéo do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de S&o Paulo, aprovacdo do Hospital S&o Paulo/ Hospital Universitario
da Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP e assinatura da paciente no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. A terapéutica proposta sera a emissao de 1 joule a cada 21 cm da extenséo de toda a
ferida independente da técnica cirdrgica, sendo a primeira irradiacao realizada nas primeiras 24 horas do
término do procedimento cirlrgico e a segunda ap6s 72 horas da primeira. A avaliacdo da resposta
terapéutica sera realizada antes das irradiagcdes e sete dias ap0s a segunda aplicacdo do laser. O desfecho
considerado neste estudo sera a avaliagcao do efeito do laser de baixa intensidade no alivio da dor, na
incidéncia de seroma e cicatrizacdo da ferida operatoria.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1-Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio COEPE 079/23 (CoEPE_do_HSP.pdf, postado em 16/03/2023)

3— O modelo do TCLE foi apresentado pelo(a) pesquisador(a).

4 — Os questionarios/roteiros de entrevista estdo no final do projeto detalhado.

Documentos anexados a verséo aprovada do projeto:
- Projeto_v2_7jun23.docx

- TCLE_CEP_v2_7jun23.doc

- CARTARESPOSTA.doc

Recomendagdes:

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessarias apos a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDACAO 2- A partir da data de aprovacdo, € necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificacéo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de
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suspenséo temporaria ou suspenséo definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também
devem ser relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores dever&o tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o término da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao parecer n°® 6095731 de 01 de junho de 2023. PROJETO APROVADO.
RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Adequar, no formulério de informacdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado e
TCLE, os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na pesquisa sem serem
subestimados, além da apresentacédo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou
reduzir efeitos e condi¢cdes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa (Item IV.3.b, da Resolugdo CNS n° 466 de 2012).

RESPOSTA 1. Foram adequados e destacados com LETRAS MAIUSCULAS e realce, no formulario de
informacdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado e TCLE, os possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo na pesquisa assim como a apresentacdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢bes adversas que possam causar dano, considerando
caracteristicas e contexto do participante da pesquisa.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 1.

No formulario de informag@es basicas da Plataforma Brasil e projeto detalhado:

4.11 Riscos e beneficios do LBI

EXISTE RISCO DE LESAO OCULAR QUE SERA EVITADO COM O USO DE OCULOS ESPECIFICOS DE
PROTECAO INDIVIDUAL TANTO PARA A PACIENTE QUANTO PARA O PROFISSIONAL QUE OPERA O
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EQUIPAMENTO; RISCO DE CONTAMINACAO QUE SERA EVITADA COM A PROTECAO DO CLUSTER
(PARTE DO LASER QUE IRA FICAR EM CONTATO DIRETO COM A PELE DA PACIENTE) COM O USO
DE FILME PLASTICO PVC TRANSPARENTE (QUE SERA REMOVIDO A CADA PACIENTE), ALEM DA
HIGIENIZACAO COM ALCOOL 70% DO LASER E DOS OCULOS DE PROTECAO; DESCONFORTO
COMO SENSACAO DE FORMIGAMENTO E/OU PINICACAO NO LOCAL IRRADIADO QUE E
ORIGINARIO DA HIPERVASCULARIZACAO QUE CESSA DE FORMA IMEDIATA APOS TERMINO DA
TERAPEUTICA. CASO A PACIENTE APRESENTE INTOLERANCIA AOS EVENTUAIS SINTOMAS DE
DESCONFORTO A APLICACAO SERA SUSPENSA E A PACIENTE SERA EXCLUIDA DO ESTUDO.

No TCLE:

Riscos em participar da pesquisa: EXISTE RISCO DE LESAO OCULAR QUE SERA EVITADO COM O USO
DE OCULOS ESPECIFICOS DE PROTECAO INDIVIDUAL TANTO PARA A PACIENTE QUANTO PARA O
PROFISSIONAL QUE OPERA O EQUIPAMENTO; RISCO DE CONTAMINACAO QUE SERA EVITADA
COM A PROTECAO DO CLUSTER (PARTE DO LASER QUE IRA FICAR EM CONTATO DIRETO COM A
PELE DA PACIENTE) COM O USO DE FILME PLASTICO PVC TRANSPARENTE (QUE SERA REMOVIDO
A CADA PACIENTE), ALEM DA HIGIENIZACAO COM ALCOOL 70% DO LASER E DOS OCULOS DE
PROTECAQO; DESCONFORTO COMO SENSACAO DE FORMIGAMENTO E/OU PINICACAO NO LOCAL
IRRADIADO QUE E ORIGINARIO DA HIPERVASCULARIZACAO QUE CESSA DE FORMA IMEDIATA
APOS TERMINO DA TERAPEUTICA. CASO A PACIENTE APRESENTE INTOLERANCIA AOS
EVENTUAIS SINTOMAS DE DESCONFORTO A APLICACAO SERA SUSPENSA E A PACIENTE SERA
EXCLUIDA DO ESTUDO.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Com relacgéo ao TCLE:

2.a) Para dar mais coeréncia ao documento, incluir as informaces relativas a intervencéo a ser realizada
(por exemplo, como sera a aplicacao do laser?) no campo “De que forma vocé vai participar da pesquisa”,
visto que fazem parte dos procedimentos a serem realizados.

2.b) Fornecer mais informacdes sobre os procedimentos a serem realizados: informar qual sera o tempo
médio previsto para realizacdo das atividades (tempo por atividade ou tempo total).

2.c) E necessario informar a participante que, além de haver gravacio de imagem, indicar também qual o
motivo da gravacgdo e o que sera feito com o material gravado ap6s 0 seu uso.
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do estudo, o mesmo tratamento devera disponibilizado ao grupo controle.

RESPOSTA 2.

2.a) Foram incluidas as informacg6es referentes de como sera a aplicacéo do laser no campo “De que forma
vOCé vai participar da pesquisa”;

2.b) Foi incluido o tempo médio previsto para a realizacédo das atividades no mesmo campo;

2.c) Foram incluidos o motivo da gravacdo de imagens e o que sera feito com as imagens ap0s 0 seu uso
Nno mesmo campo;

2.d) Foi incluido a informagédo que caso a intervencgdo proposta se mostre eficaz ao final do estudo, o
mesmo tratamento seré disponibilizado ao grupo controle, no quarto paragrafo do TCLE.

Todas as inclusdes estdo destacadas com LETRAS MAIUSCULAS e realce, no TCLE.
COPIA DO TEXTO ALTERADO 2.

De que forma vocé vai participar desta pesquisa: a sua participacao consiste em responder algumas
perguntas sobre vocé e sua saude, permitir examinar e fotografar a ferida operatéria no primeiro dia pés-
procedimento cirargico, no primeiro e segundo retorno ao ambulatério da mastologia “casa da mama”. AS
IMAGENS SAO UMA FORMA DE DOCUMENTAR O ANTES E APOS DA INTERVENCAO E SERAO
GUARDADAS EM DISPOSITIVO COM SENHA, SENDO UTILIZADAS APENAS NESTE ESTUDO E NA
PUBLICACAO DO MESMO. APOS O SEU USO AS IMAGENS SERAO ARQUIVADAS E NAO SERAO
USADAS PARA OUTROS FINS. A APLICACAO DO LASER SERA REALIZADA COM A PACIENTE
DEITADA EM LEITO E/OU MACA, SERA EXPOSTO APENAS O LOCAL DA FERIDA OPERATORIA
(RETIRADO CURATIVO SE HOUVER E REFEITO SE NECESSARIO), POSICIONADO O CLUSTER
PROTEGICO COM O FILME PLASTICO PVC TRANSPARENTE DIRETAMENTE NA PELE DA PACIENTE
(LOCAL DA FERIDA OPERATORIA), IRRADIADO UMA LUZ VISIVEL POR 6 SEGUNDOS A CADA 21 CM
DA FERIDA, ESTE TEMPO PODE VARIAR DE 6 A 18 SEGUNDOS A DEPENDER DO TAMANHO DA
FERIDA E TECNICA CIRURGICA EMPREGADA PELA EQUIPE MEDICA. O TEMPO MEDIO DE
ATENDIMENTO PARA A INTERVENCAO NO PRE E POS OPERATORIO SERA DE 30 MINUTOS CADA.

Os participantes da pesquisa sdo mulheres maiores de 18 anos, diagnosticadas com qualquer cancer de
mama e que serdo submetidas a cirurgia mamaria. Teremos 100 participantes distribuidas em dois grupos,
um grupo que recebera a intervencgédo, ou seja, a emissdo do laser e outro grupo que nao receberéa a
emisséo do laser. Por se tratar de um estudo randomizado vocé podera receber o placebo, ou seja,
aplicacao do laser sem efeito. Isso € necessério para avaliar a eficicia da utilizacdo do laser. CASO A
INTERVENGCAO PROPOSTA SE MOSTRE EFICAZ AO FINAL DO
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ESTUDO, O MESMO TRATAMENTO COM A EMISSAO DO LASER SERA DISPONIBILIZADO AO GRUPO
QUE NAO RECEBEU A EMISSAO DO LASER NO ESTUDO (GRUPO CONTROLE).
PENDENCIA ATENDIDA

OUTRAS OBSERVAGCOES REALIZADAS PELO PESQUISADOR:

Cronograma da pesquisa foi atualizado no formulario de informacdes béasicas da Plataforma Brasil e no
projeto detalhado na pagina 17 em destaque com LETRAS MAIUSCULAS e realce.

Foi identificado o nome da doutoranda (assistente da pesquisa) no TCLE e realizado a corre¢éo pelo
nome da pesquisadora responsavel em destaque com LETRAS MAIUSCULAS e realce.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacéo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovac¢do toda proposta de modificacdo ao projeto original,
incluindo necesséarias mudancas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagdo, € necessario o envio de relatdrios parciais
(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 07/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2076264.pdf 18:21:05
Outros CARTARESPOSTA.doc 07/06/2023 | Simone Elias Aceito

18:18:40
TCLE / Termos de |TCLE_CEP_v2_ 7jun23.doc 07/06/2023 | Simone Elias Aceito
Assentimento / 18:17:43
Justificativa de
Auséncia
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Projeto Detalhado / |Projeto_v2_7jun23.docx 07/06/2023 | Simone Elias Aceito

Brochura 18:17:22

Investigador

Outros Cadastro_no_CEP_Unifesp.pdf 16/03/2023 |Véania Lopes Pinto Aceito
17:23:10

Outros CoEPE_do_HSP.pdf 16/03/2023 |Vénia Lopes Pinto Aceito
17:20:37

Folha de Rosto Folha_de rosto_Plataforma_Brasil.pdf 02/03/2023 | Simone Elias Aceito
12:10:01

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 03 de Julho de 2023

Assinado por:

Maria Angélica Sorgini Peterlini

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO
UF: SP Municipio:
Telefone:  (11)97535-4978

SAO PAULO

(Coordenador(a))

CEP: 04.023-900

E-mail:

cep@unifesp.br
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