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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.549.135

Apresentacédo do Projeto:

De acordo com as informagfes apresentadas na PB_Informacdes Basicas do projeto apresentado pelo
pesquisador OMAR MORHY, no projeto intitulado: Durabilidade das aplicacdes estéticas da toxina botulinica
tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta intensidade, versao 2, submetido dia 26/06/2022, CAAE n.
59261322.0.0000.5220:

O objetivo da pesquisa sera avaliar a durabilidade das aplicacdes estéticas da toxina botulinica tipo A em
praticantes de exercicio fisico de alta

intensidade. Dessa maneira, sera selecionado seguindo os critérios de inclusdo e exclusdo da pesquisa, 60
pacientes, do género femininas

praticantes de exercicio fisico de alta intensidade (crossfit), com faixa etaria entre 25 a 50 anos,
apresentando queixa de rugas dindmicas na regido

da glabela e frontal. Na primeira sessédo serdo aplicados os questionarios IPAC (Questionario Internacional
de Atividade Fisica) para classificar as

voluntarias de acordo com a frequéncia do exercicio fisico. As escalas 5 pontos da Mertse e a Face-Qs
serdo aplicadas no baseline e apos,

14,30,60,e 90 dias , para avaliar os efeitos estéticos da toxina botulinica. Para avaliacdo da atividade
elétrica dos musculos précero, corrugadores

frontal: sera utilizada a eletromiografia de superficie (EMG), utilizando eletrodos de superficie (discos de Ag-
AgCl, diametro de 4 mm, Zentner,
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Freiburg, Alemanha). A coleta de EMG sera realizada com um sistema EMG de 8 canais (faixa de
frequéncia de nivel de 3 dB dos amplificadores

EMG: 10-700 Hz; taxa de amostragem 3000/s; resolucdo: 2,44 V/bit; Biovision, Wehrheim, Alemanha)
sendo avaliada no baseline, e apés 30, 60 e

90 dias. As voluntarias serdo submetidas ao tratamento com inje¢des de toxina botulinica tipo A (Allergan
Botox®,Brasil),de 100 U em 2 ml de

solucéo salina a 0,9 % e serdo aplicadas 4U no musculo procero e 4U na parte medial do musculo
corrugador e 3U na porgdo musculo corrugador.

No musculo frontal serdo aplicados em trés pontos , 2U em cada ponto, 02 cm acima das
sobrancelhas(bilateralmente), sendo realizada em uma

Unica sessao. Apds a inclusédo das voluntarias e posterior aplicagcao do tratamento, elas serdo divididas em
trés grupos de acordo com o nivel de

atividade fisica (baixa, moderada e alta). Diante da metodologia abordada pretende-se atender aos objetivos
propostos, analisando a influencia da

frequéncia do exercicio fisico de alta intensidade na durabilidade das aplicacdes estéticas da toxina
botulinica tipo A.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com as informagfes apresentadas na PB_Informacdes Basicas do projeto apresentado pelo
pesquisador OMAR MORHY, no projeto intitulado: Durabilidade das aplicacdes estéticas da toxina botulinica
tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta intensidade, versao 2, submetido dia 26/06/2022, CAAE n.
59261322.0.0000.5220:

Objetivo Primario:

Determinar a influéncia do exercicio fisico na durabilidade das aplicacdes estéticas da toxina botulinica tipo
A.

Objetivo Secundario:

Descrever o tempo méaximo de duracdo da toxina botulinica tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta
intensidade.Avaliar se a frequéncia da

pratica do exercicio fisico influencia na durabilidade da toxina botulinica.Determinar a satisfagdo dos
pacientes ap0s receberem aplicagdes estéticas

de toxina botulinica tipo A.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com as informagfes apresentadas na PB_Informacdes Basicas do projeto apresentado pelo
pesquisador OMAR MORHY, no projeto intitulado: Durabilidade das aplicacdes estéticas da
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toxina botulinica tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta intensidade, versdo 2, submetido dia
26/06/2022, CAAE n. 59261322.0.0000.5220:

Riscos:

Desconfortos e riscos previstos: E possivel que ocorram hematomas (manchas rochas) e edema (inchago)
na regido em que sera injetado a toxina (

Botox ), bem como, podem ocorrer hematomas no local. Vocé sera o tempo todo acompanhada pela
pesquisador e recebera as orientacdes

necessarias em cada caso.

Beneficios:

Beneficios: Vocé estara recebendo gratuitamente um tratamento para a estética da sua face. O material
empregado é um produto seguro, néo

invasivo,que diminui a contragdo dos musculosda face , amenizando rugas de expressdo. Ainda, vocé
estara participando de um estudo cientifico e

com isso contribuindo para o aperfeicoamento da técnica com a utilizagdo deste material.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

De acordo com as informacfes apresentadas na PB_Informac8es Basicas do projeto apresentado pelo
pesquisador OMAR MORHY, no projeto intitulado: Durabilidade das aplicagfes estéticas da toxina botulinica
tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta intensidade, versédo 2, submetido dia 26/06/2022, CAAE n.
59261322.0.0000.5220:

trata-de de um estud nacional. Patrocinio: financiamento préprio de 13.645,00. 60 participantes brasileiras,
25 a 50 anos. Inicio previsto para 01/07/2022 e término em 30/09/2022.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

De acordo com as informag8es apresentadas na PB_Informacdes Basicas do projeto apresentado pelo
pesquisador OMAR MORHY, no projeto intitulado: Durabilidade das aplicacdes estéticas da toxina botulinica
tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta intensidade, verséo 2, submetido dia 26/06/2022, CAAE n.
59261322.0.0000.5220:

1- Folha de rosto assinada,

2- O orcamento de 13.645,00 reais é préprio,

3- Cronograma atualizado no projeto da PB,

4- TCLE- fala dos riscos e das providencias caso ocorram.

5- TITULO CONDIZENTE COM A PESQUISA,

6- BIBLIOGRAFIA E ATUAL.

7- Possui carta de autorizagdo da Formalle Clinica Odontologica
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Recomendacdes:

De acordo com as informagbes apresentadas na PB_Informacdes Basicas do projeto apresentado pelo
pesquisador OMAR MORHY, no projeto intitulado: Durabilidade das aplicagfes estéticas da toxina botulinica
tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta intensidade, versdo 2, submetido dia 26/06/2022, CAAE n.
59261322.0.0000.5220:

Nada a recomendar

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

De acordo com as informacfes apresentadas na PB_Informac8es Basicas do projeto apresentado pelo
pesquisador OMAR MORHY, no projeto intitulado: Durabilidade das aplicagfes estéticas da toxina botulinica
tipo A em praticantes de exercicio fisico de alta intensidade, verséo 2, submetido dia 26/06/2022, CAAE n.
59261322.0.0000.5220:

Aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificacdo “relatério” para que sejam devidamente apreciados no CEP,
conforme Norma Operacional CNS n°® 001/13, item XlI, 2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 26/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1958718.pdf 20:30:00
Outros CartaResposta.docx 26/06/2022 |OMAR MORHY Aceito
20:28:48

Folha de Rosto FOLHA.pdf 02/06/2022 |OMAR MORHY Aceito
21:44.09

TCLE / Termos de | TCLE.docx 31/05/2022 [OMAR MORHY Aceito

Assentimento / 22:37:19

Justificativa de

Auséncia

Outros Autorizacao.pdf 31/05/2022 |OMAR MORHY Aceito
22:34:05

Outros Declaracao_local.pdf 31/05/2022 |OMAR MORHY Aceito
22:32:22

Outros Termo_de_confidencialidade 2.pdf 31/05/2022 |OMAR MORHY Aceito
22:26:32

Declaracéo de Termo_de_confidencialidade_1.pdf 31/05/2022 | OMAR MORHY Aceito

Pesquisadores 22:24:00
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Projeto Detalhado / | Projeto.docx 31/05/2022 |OMAR MORHY Aceito
Brochura 22:16:03
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

MARINGA, 28 de Julho de 2022

Assinado por:

Daiane Pereira Camacho
(Coordenador(a))
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