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As informacdes elencadas nos campos ¢Apresentacdo do Projeto¢, ¢ Objetivo da Pesquisa¢, e ¢ Avaliacdo
dos Riscos e Beneficios¢ foram retiradas do arquivo Informac¢bes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_ 2528424 E1.pdf, de 03/04/2024).

Trata-se de emenda (E1) ao projeto

APRESENTACAO: A prevaléncia global da acne é estimada em 9,4%, o que a torna a 8a doenca de pele

mais comum, altamente prevalente em adolescentes, mas que acomete individuos de
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gualquer idade. Apesar de ser uma doenca com varias op¢des de tratamento, cerca de 50% dos
participantes apresentam cicatrizes durante e apds o curso da doenca. Os lasers e 0 microagulhamento sédo
modalidades terapéuticas amplamente utilizadas na Dermatologia para o tratamento das cicatrizes de acne.
Objetivos: Comparar a eficacia e seguranca do microagulhamento e laser de CO2 fracionado no tratamento
de cicatrizes atréficas de acne na face, através de parametros clinicos, incluindo escala de dor e qualidade
de vida, ultrassonografia de alta resolugéo, profilometria, e analises histopatoldgica, imunohistoquimica e
expressao génica em fragmentos de pele obtidos por bidpsia , realizados no inicio e ao término do
estudo.Casuistica e Métodos: Estudo clinico longitudinal, prospectivo, de intervencédo terapéutica,
randomizado, comparativo (split-face ¢, dois lados da face), avaliador cego. Serdo incluidos homens e
mulheres com cicatrizes atréficas de acne na face, entre 18-55 anos, dos fototipos | a IV. Os dois lados da
face serdo tratados com trés sessdes mensais, um lado com microagulhamento e o contralateral com laser
de CO2 ablativo fracionado (T1, T30 e T60), conforme previamente determinado por sorteio, de acordo com
lista de randomizacdo. Anestesia topica, com creme de lidocaina 4% lipossomada (Dermomax®) sera
aplicada 45 minutos antes dos procedimentos. Serdo realizadas quatro biépsias de pele com punch de 3
mm, nas cicatrizes do tipo boxcar, uma vez que a remocao cirlrgica de cicatrizes atréficas € técnica utilizada
comumente no tratamento delas, trazendo beneficio adicional aos participantes do estudo. Inicialmente
serao realizadas 2 biopsias, uma de cada lado da face, antes dos procedimentos. Posteriormente, outras
duas bidpsias, em area préxima a primeira, apds 3 meses da Ultima sesséo de tratamento. Os fragmentos
de pele serdo analisados por histopatologia e imuno-histoquimica para avaliacdo da possivel
neocolagénese, através de colora¢8es especificas e biomarcadores para colagenos | e Ill. Além disso, sera
realizada RT-PCR para avaliar expressédo génica para esses colagenos. Os resultados clinicos seréo
avaliados, por avaliador cego comparando fotografias padronizadas capturadas antes e ao final dos
tratamentos, por meio da Escala de Avaliacdo Clinica de Cicatrizes de Acne (Echelle d¢ évaluation clinique
des cicatrices d'acné - ECCA), Escala de Melhora Estética Global (Global Aesthetic Improvement Scale -
GAIS), avaliacdo subjetiva pelo participante (escala de Likert), escore de qualidade de vida em Dermatologia
(Dermatology Life Quality Index - DLQI), e medidas objetivas por meio do ultrassom de alta frequéncia
(DermaScan®, Cortex Technology) e Profilometria (Visioscan®, Courage & Khazaka). A seguranca sera
avaliada pela Escala Visual de Dor (EVA) que permite quantificar a percepcao subjetiva do paciente em
relacdo a dor e desconforto durante os procedimentos e pelo relato dos participantes da pesquisa e
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observacédo do investigador de outros eventos adversos.Resultados esperados: Nao existem, até o
momento, estudos comparativos entre microagulhamento e laser de CO2 fracionado no tratamento das
cicatrizes atréficas de acne na face. Baseado na literatura consultada, a justificativa deste estudo é
comparar vantagens e desvantagens de cada método, riscos, eficacia clinica e achados histopatolégicos e
imunohistoquimicos. Nossa hipotese, considerando os mecanismos envolvidos no desenvolvimento de
cicatrizes atréficas de acne na face e os efeitos dérmicos conhecidos até 0 momento das duas técnicas
(microagulhamento e laser CO2 fracionado), é de que os resultados possam ser semelhantes e, se houver
diferenca, a associacao de ambas as técnicas numa Unica aplicacdo apoés trés sessdes do uso isolado de
cada uma possa proporcionar aspecto uniforme na pele, melhorar os resultados, sem aumentar 0s riscos.

HIPOTESE: A hipétese, considerando os mecanismos envolvidos no desenvolvimento de cicatrizes atroficas
de acne na face e os efeitos dérmicos conhecidos até o momento das duas técnicas (microagulhamento e
laser CO2 fracionado), é de que os resultados sejam semelhantes e, se houver diferenga, a associagéo de
ambas as técnicas em uma Unica aplicacdo apoés trés sessdes do uso isolado de cada uma possa
proporcionar aspecto uniforme na pele, melhorar os resultados, sem aumentar 0s riscos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: Comparar a eficacia do microagulhamento e laser ablativo de CO2 fracionado, no
tratamento de cicatrizes atroficas de acne na face, através da Escala de avaliagéo clinica de cicatrizes de
ache (ECCA) Objetivo Secundario: Comparar a eficacia e seguranca do microagulhamento e laser de CO2
fracionado, no tratamento de cicatrizes atréficas de acne na face, utilizando os parametros:3.2.1. Escala de
Melhora Estética Global (Global Aesthetic Improvement Scale - GAIS)3.2.2. Escalas de Goodman &
Baron3.2.3. Avaliagdo subjetiva pelo paciente da pesquisa3.2.4. Ultrassonografia de alta resolu¢do3.2.5.
Profilometria3.2.6. Qualidade de vida (DLQI)3.2.7. Histologia e imuno-histoquimica3.2.8 Cadeia da
polimerase em tempo real (RT PCR)3.2.9. Seguranca pela Escala Visual Analdgica de Dor, relato e
observacao de eventos adversos.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

Desconforto e dor leves durante as intervencgdes, a depender do limiar de dor de cada participante; para
minimizar serdo empregadas anestesia topica e infiltrativa. Os riscos mais
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comuns relacionados aos procedimentos séo: eritema e hiperpigmentacdo pos-inflamatéria, que séo
transitérios e de facil manejo pelo dermatologista; infeccdes bacterianas ou virais ap6s os procedimentos
gue sdo raras quando se utiliza técnica e cuidados de assepsia adequados que serdo imediatamente
tratadas com antibiotico ou antiviral oral, até resolugédo completa. Existe risco de perda da confidencialidade,
mas o0s pesquisadores se comprometem a evitar a0 maximo essa possibilidade.

BENEFICIOS:

Ambas as técnicas de tratamento para cicatrizes atroficas de acne na face sdo consagradas na literatura.
Assim, os participantes terao algum grau de melhora das cicatrizes, com baixo risco, ao participarem do
ensaio clinico. As visitas e os procedimentos serdo realizados com data e horario previamente agendados.
O paciente ndo tera custos ao participar do estudo. Além disso, contribuirdo para o avanco no conhecimento
sobre tratamento de cicatrizes atréficas de acne na face que causam importante impacto negativo na
gualidade de vida dos pacientes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda (E1) ao projeto.

Emenda para as seguintes alteracoes:

1. Incluséo da pesquisadora Ana Paula Yorika Kuaye na equipe de pesquisa,

2. Incluséo dos pesquisadores: Prof. Dr. Jodo Bosco Pesquero e Dr. Rafael Morais, do Centro de Pesquisa e
Diagnéstico de Doencas Genéticas

3. Atualizacdo do cronograma de execucao 4. Alteracdes na metodologia

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

O parecer emitido pelo Sistema CEP/Conep € o documento oficial de aprovacgéo do sistema CEP/CONEP,
disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil. No CEP-Unifesp o parecer é fortemente baseado nos
textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos
literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do
protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os
pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos/as/es
pesquisadores/as sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

Documentos apresentados para a emenda:
Carta de justificativa para envio da emenda: ANA_LUIZA Carta_Justificativa_ Emenda_assinado.
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pdf
EMENDA_LASER_X_MICROAGULHAMENTO_CICATRIZ_ACNE_2025 DESTAQUE.docx
EMENDA _LASER_X_ MICROAGULHAMENTO_CICATRIZ_ACNE_2025.docx
TCLE_EMENDA 2025 DESTAQUE.docx

TCLE_EMENDA 2025.docx

Recomendacdes:

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 necessérias ap6s 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 relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporéria 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 deverdo 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.

AINDA A SALIENTAR:
RELATORIO PARCIAL DO PROJETO DE PESQUISA - Foi informado no parecer Consubstanciado n°
7.400.509, que a partir da data de aprovacédo (20 de Fevereiro de 2025), seria necessario 0 envio de

relatdrios parciais (semestralmente), e o relatorio final, quando do término do estudo, por meio de notificagédo
pela Plataforma Brasil. Solicitamos que o mesmo seja enviado no
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prazo. Sugerimos que seja acessado 0 nosso site, em caso de duvidas na submissao desta notificagado:
https://cep.unifesp.br/envio-de-relatorio-parcial-e-final

ATENGCAO: A SUBMISSAO DE RELATORIO PARCIAL DEVE SER FEITA POR NOTIFICAGAO E NAO
POR EMENDA

CRONOGRAMA
A solicitacdo de atualizacdo do cronograma deve ser feita quando o estudo esta em vigéncia.

BROCHURA DA PESQUISA

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa ¢ CONEP, orientou em carta Circular n°
040/2015/CONEP/CNS/MS, que este documento deve tramitar como notificacdo na PB.
A Brochura do investigador se limita a atualizagdes referentes aos dados de eficacia e seguranca do produto
investigacional e as instru¢des dirigidas a equipe de pesquisadores, sem alterar a pesquisa j& aprovada.
Caso as alterac8es na Bl impacte em modificacBes no Projeto Detalhado e/ou no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) faz-se necessario a apresentacdo de uma Emenda ao protocolo. Neste caso, a
Bl sera analisada conjuntamente aos demais documentos pertinentes a Emenda e, caso necessario, as
devidas adequaces e/ou esclarecimentos serdo solicitados, e neste caso sera necessario o envio de uma

carta justificativa para analise da emenda.

PLATAFORMA BRASIL

Sugerimos o treinamento do uso da Plataforma Brasil para conducdo de estudos clinicos, evitando
desconhecimento de acesso operacional ao sistema da Plataforma Brasil.
https://edx.hospitalmoinhos.org.br/course/search/?search_text=PLATAFORMA+BRASIL

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
TODAS AS PENDENCIAS FORAM ATENDIDAS, DISCUTIDO EM PLENARIA

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugcdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou na Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.°
001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacdo da emenda
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proposta para o projeto de pesquisa.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_252842| 03/04/2025 Aceito
do Projeto 4 E1.pdf 13:35:47
Outros ANA _LUIZA Carta_Justificativa_ Emend| 02/04/2025 |Ana Luiza Aceito

a_assinado.pdf 16:17:29 | Mapurunga
Gongcalves
Projeto Detalhado / |EMENDA_LASER_X_MICROAGULHAM| 30/03/2025 |Ana Luiza Aceito
Brochura ENTO_CICATRIZ_ACNE_2025 DESTA 16:55:49 | Mapurunga
Investigador QUE.docx Goncalves
Projeto Detalhado / |EMENDA_LASER_X_ MICROAGULHAM| 30/03/2025 |Ana Luiza Aceito
Brochura ENTO_CICATRIZ_ACNE_2025.docx 16:55:39 |Mapurunga
Investigador Goncalves
TCLE / Termos de |TCLE_EMENDA 2025 DESTAQUE.doc| 30/03/2025 |Ana Luiza Aceito
Assentimento / X 16:55:23 | Mapurunga
Justificativa de Gongalves
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_EMENDA_2025.docx 30/03/2025 |Ana Luiza Aceito
Assentimento / 16:55:09 |Mapurunga
Justificativa de Gongcalves
Auséncia
Outros CARTA_RESPOSTA.docx 13/01/2025 | Ana Luiza Aceito
15:24:00 |Mapurunga
Goncalves
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO_ CORRIGIDO.| 11/12/2024 |Ana Luiza Aceito
Brochura pdf 20:19:30 |Mapurunga
Investigador Goncalves
Cronograma Cronograma.pdf 11/12/2024 | Ana Luiza Aceito
20:17:40 [|Mapurunga
Goncalves
TCLE / Termos de | TCLE_revisado.pdf 11/12/2024 |Ana Luiza Aceito
Assentimento / 20:13:07 |Mapurunga
Justificativa de Gongalves
Auséncia
Solicitacéo Cadastro_CEP.pdf 07/10/2024 | Ediléia Bagatin Aceito
registrada pelo CEP 13:52:35
Folha de Rosto Folha_de_rosto_2.pdf 07/10/2024 | Ediléia Bagatin Aceito
13:46:58
Outros COEPE.pdf 31/08/2024 |Ediléia Bagatin Aceito
22:25:17
Outros TERMO_USO_DE_IMAGEM.pdf 31/08/2024 |Ediléia Bagatin Aceito
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Outros TERMO_USO_DE_IMAGEM.pdf 22:22:25 |Ediléia Bagatin Aceito
Outros TEXTO_RECRUTAMENTO_PARTICIPA| 31/08/2024 |Ediléia Bagatin Aceito
NTES PESQUISA.pdf 22:19:54
Orgamento Orcamento.pdf 31/08/2024 |Ediléia Bagatin Aceito
22:18:43

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 10 de Julho de 2025

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
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