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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Ensaio clinico split-face randomizado avaliador cego, comparativo: microagulhamento versus
laser de CO2 para o tratamento de cicatrizes de acne.

Pesquisador Responsavel: Edileia Bagatin

Local onde sera realizada a pesquisa: Ambulatério do Departamento de Dermatologia, Hospital Universitario Il,
Escola Paulista de Medicina / EPM - Universidade Federal de S50 Paulo / UNIFESP, rua Botucatu, 821, 52. andar.

Vocé estd sendo convidado(a) a participar como voluntario(a) desta pesquisa porque porque vocé
apresenta cicatrizes atroficas (deprimidas) de acne (doenca de pele conhecida vulgarmente como “cravos e
espinhas”). Sua contribuicdo é importante, porém vocé nao deve participar contra a sua vontade.

Esta pesquisa sera realizada porque queremos esclarecer os beneficios e riscos do uso de laser de CO2
fracionado e microagulhamento para o tratamento de cicatrizes deprimidas de acne no rosto. Os dois
procedimentos sdo técnicas consagradas para tratamento de cicatrizes de acne na face e sdo muito utilizados no
dia a dia da dermatologia. Elas funcionam estimulando a producdo de coldgeno em uma camada especifica da
pele (derme) e, consequentemente, melhorando a caracteristica das cicatrizes. O laser fracionado de CO2 age
por meio de dano a pele pelo aumento da temperatura e o microagulhamento, por meio de pequenos furos
realizados na pele com agulhas muito finas.

Apesar de serem procedimentos efetivos e ja estudados no tratamento das cicatrizes de acne, ainda ndo
foram comparados entre si em um mesmo estudo, portanto ndo se sabe se um é melhor que o outro, se sdao
equivalentes, ou se a associacdo dos dois é superior.

Além disso, pretende-se avaliar comparativamente, a eficacia desses tratamentos para construir um plano de
tratamento para os pacientes com cicatrizes de acne com custo-beneficio favoravel. Cicatrizes atrdficas de acne
sdao de dificil tratamento, e muitas vezes exigem combina¢Ges de procedimentos e varias sessGes para
resultados visiveis.

Os objetivos dessa pesquisa sdo avaliar e comparar os resultados dos tratamentos com laser de CO2 e
microagulhamento, sua seguranca e eficicia, ou seja, se melhoram a aparéncia das cicatrizes deprimidas
causadas pela acne na face, usando métodos de avaliagdo clinicos e histolégicos (apds bidpsia de pele) e
impacto na qualidade de vida dos pacientes.

Os participantes da pesquisa sdo 20 homens e mulheres, com idades entre 18 e 55 anos e que apresentem
cicatrizes deprimidas de acne no rosto sem tratamento prévio para cicatrizes, ha pelo menos 6 meses,
provenientes do ambulatério geral e de Cosmiatria do Departamento de Dermatologia — EPM / UNIFESP. Os
participantes serdo convidados durante as consultas rotineiras e por meio de recrutamento através de cartazes e
intranet da UNIFESP.

Antes de decidir, é importante que entenda todos os procedimentos, os possiveis beneficios, riscos e
desconfortos envolvidos nesta pesquisa.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar mais esclarecimentos,
recusar-se ou desistir de participar sem ser prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma.
Caso vocé ja esteja em tratamento e ndo queira participar, vocé nao sera penalizado por isso. Caso ndo queira
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mais participar da pesquisa, vocé ainda tera direito de receber o tratamento do investigador, caso o tratamento
se mostre benéfico a sua saude segundo avaliagdo do seu médico.

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o pesquisador responsavel
Edileia Bagatin, no celular (11) 99444-8848, e-mail: e.bagatin@unifesp.br e co-pesquisadores: Fabiola Rosa
Picosse, celular (11) 99933-6183, e-mail: bioepm@yahoo.com.br, Ana Luiza Mapurunga Gongalves, celular (85)
98202-0407, e-mail: ana.mapurunga@unifesp.br, Daniel Pinho Cassiano, celular (11) 99618-6432 e-mail:
danielpcassiano@uol.com.br.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP com o numero
84030624.1.0000.5505, um 6rgao que protege o bem-estar, a dignidade, a seguranca e garante os direitos dos
participantes de pesquisas.

Caso vocé tenha duvidas sobre a aprovacdo do estudo, seus direitos ou se estiver insatisfeito com este
estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Sdo Paulo,
situado na Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila Clementino, Sdo Paulo - SP, CEP 04021-001, telefones (11)
3385-4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 as 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br ou
com a Comissdao Nacional de ética em Pesquisa (CONEP) pelo e-mail conep@saude.gov.br ou telefone: (61)
3315-587

Para maiores informagdes sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos
Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesqui
sa_2020.pdf

Caso vocé concorde e aceite participar desta pesquisa, deverd rubricar todas as paginas deste termo e
assinar a ultima pagina, nas duas vias. Eu, o pesquisador responsavel, também assinarei todas as paginas. Uma
das vias ficard com vocé para consultar sempre que necessario.

O QUE VOCE PRECISA SABER:

De que forma vocé vai participar desta pesquisa: Caso vocé deseje participar desta pesquisa e assinar este
Termo, serd avaliado(a) pelos pesquisadores que sdo médicos do Departamento de Dermatologia da UNIFESP.
Eles irdo avaliar as cicatrizes de acne de seu rosto, que se apresentam como pequenas depressoes.

Sera realizada uma entrevista inicial, com esclarecimento de duvidas, fornecimento de orientagdes sobre os

tratamentos, métodos para avaliacdo da eficacia e seguranga dos tratamentos e acompanhamento (oral e por
escrito).

Cada paciente recebera os dois tratamentos para as cicatrizes. Um lado do rosto sera tratado com laser
de CO2 e o outro com microagulhamento. Qual lado receberd qual tratamento serd decidido por sorteio
seguindo uma lista de randomizacdo. Serdo no total 3 sessdes de cada tratamento, realizadas a cada 30 dias.

Ao final do estudo, caso seja observada diferenga visivel nos resultados dos procedimentos entre os
lados da face, os tratamentos serao invertidos a fim de obter um resultado mais homogéneo em uma ou mais
sessoes, se necessario.

Se vocé concordar com a participagdo no estudo, terd que comparecer a 8 consultas no total:

- 12 consulta: apds a entrevista inicial, esclarecimento das suas duvidas e assinatura deste termo e do termo de

autorizacdo para fotografia, vocé serd submetido(a) a fotografias padronizadas do rosto, exame

clinico-dermatoldgico, aplicagdo de escalas pelo investigador, realizagdo de medidas instrumentais nao invasivas
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gue ndo causam nenhum desconforto e responderd um questiondrio de qualidade de vida, em
aproximadamente 15 minutos. Serd realizada uma bidpsia de pele de cada lado da face, com sutura,
exatamente no local em que existe uma cicatriz que teria indicacdo de ser retirada com um instrumento
cirargico chamado punch de 3mm de didmetro (um tipo de bisturi arredondado) muito usado na rotina dos
dermatologistas.
- 22 consulta: Uma semana apds a primeira consulta, serdo retirados os pontos da bidpsia e serd realizada a
primeira sessdo dos dois procedimentos.
- 32 consulta: Apds 30 dias da 22 consulta, vocé sera perguntado (a) sobre sua satisfacdo quanto ao resultado
parcial dos tratamentos e efeitos colaterais. Serdo feitas novas fotografias, exame clinico-dermatoldgico e sera
realizada a 22 sessdo dos procedimentos..
- 42 consulta: Apds 30 dias da 32 consulta, vocé sera perguntado (a) novamente sobre sua satisfacdo quanto ao
resultado parcial dos tratamentos e possiveis efeitos colaterais. Serdo feitas novas fotografias, exame
clinico-dermatoldgico e sera realizada a 32 e Ultima sessao dos procedimentos.
- 52 consulta: Apds 30 dias da 42 consulta, vocé sera perguntado (a) novamente sobre sua satisfagdo quanto ao
resultado dos tratamentos e efeitos colaterais. Serdo feitos: novas fotografias, exame clinico-dermatolégico,
aplicacdo de escalas pelo investigador, realizacdo de medidas instrumentais ndo invasivas que ndo causam
nenhum desconforto e nova resposta ao questionario de qualidade de vida, em aproximadamente 15 minutos.
- 62 consulta: Apds 30 dias da 52. consulta: serd realizada nova biépsia de pele de cada lado da face, com sutura,
em area préxima as primeiras bidpsias.
-72. consulta: Apdés uma semana da 62 consulta, serdo removidos os pontos da bidpsia e vocé sera perguntado
novamente sobre sua satisfacdo quanto ao resultado dos tratamentos e efeitos colaterais. Nesta consulta sera
realizada uma ultima aplicacdo dos procedimentos, porém de forma invertida.
-82, consulta: Apds 30 dias da 72 consulta, vocé sera perguntado novamente sobre sua satisfacdo quanto ao
resultado dos tratamentos e ocorréncia de efeitos colaterais. No caso de efeitos colaterais, o investigador
prestara a assisténcia necessdaria até a sua resolucdo. Nesta consulta serd realizada a analise da necessidade de
sessdes adicionais caso haja diferenca visivel entre as hemifaces, com a técnica ou associacdo que mostrou
melhores resultados.
Assim, a duracdo total do estudo sera de 6 meses e 15 dias.

A 22, 32 42 e 72, consultas, quando serdo realizados os tratamentos terdo duracao de uma hora; as
demais, 30 minutos.

O desconforto causado pelos procedimentos sera questionado logo apds cada sessdo. Mas, para reduzir
o desconforto sera usada anestesia com injecao superficial de anestésico e uso de creme anestésico.

A bidpsia de pele por punch é um pequeno procedimento, com anestesia local injetdvel, em que o
médico retira um pequeno fragmento (pedacinho) de pele de 3 mm, para que seja analisado em microscdpio. A
retirada por punch é um dos tratamentos para cicatrizes deprimidas de acne, especialmente as mais profundas.
O local da bidpsia coincidird com uma cicatriz deprimida, portanto servira de tratamento, e serd determinado no
momento da sua realizacdo pelo pesquisador. Apds a retirada da pele sera feita sutura com fio de nylon bem
fino (6.0). Esta bidpsia serd importante para verificar o impacto dos tratamentos na produ¢do de colageno no
tecido.
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Os fragmentos de pele, obtidos pela bidpsia pela equipe médica da pesquisa e as respectivas laminas
gue serdo feitas ficardo sob os cuidados do Departamento de Patologia da UNIFESP e ficardo armazenados por
um periodo de 05 anos. Esse material podera ser solicitado por vocé ou utilizado para pesquisa futura pela
equipe deste projeto, se vocé estiver de acordo. Se isso acontecer, os pesquisadores entrardo em contato
novamente para solicitar seu consentimento, realizado por meio de novo TCLE especifico. Se vocé nao
concordar, podera participar da pesquisa, sem nenhum problema.

Informacgdes do biorrepositério (local onde as bidpsias serdo armazenadas: Pesquisador responsavel e
email: Milvia Maria Simdes e Silva Enokihara. milvia.enokihara@yahoo.com.br.Departamento de Patologia da
Escola Paulista de Medicina - Campus S3do Paulo — Universidade Federal de Sdo Paulo. 3.c) Chefe do
departamento de patologia: Prof2 Dr2 Angela Flavia Logullo Waitzberg. Email: patologia@unifesp.br. Campus
S3o Paulo - Edificio Lemos Torres, Rua Botucatu, n°® 740 - Vila Clementino - Sdo Paulo - SP - CEP: 04023-062.
Telefone do laboratdrio: (11) 5576-4996.

A avaliagdo geral das cicatrizes sera feita por fotografias; por isso, é importante vir as consultas sem
magquiagem ou protetor solar com cor no dia da avaliagdo. As fotografias serdo focadas nas areas das cicatrizes e
ndo permitirdo sua identificacdo. Se vocé ndo concordar com a realizacdo das fotografias, ndo podera participar
da pesquisa pois serdo utilizadas para avaliar os resultados, ou seja, o beneficio dos procedimentos.

Também faremos duas medidas ndo invasivas (sem dor) para avaliar de forma objetiva a melhora da qualidade
da pele e das cicatrizes com ultrassom de alta frequéncia (DermaScan®, Cortex Technology) que colocamos
sobre a pele para ver de forma aumentada as cicatrizes e conseguir medir seu tamanho e Profilometria
(Visioscan®, Courage & Khazaka) outro aparelho que mostra de forma mais detalhada a superficie da pele.

Sera feito o ressarcimento de gastos com transporte e alimentacdo mediante apresentacao de recibo a equipe
de pesquisa.

Armazenamento e tratamento dos dados Todas as informacdes coletadas neste estudo serdo confidenciais (seu
nome jamais sera divulgado) e serdo armazenadas em prontudrio do Hospital Sdo Paulo e em Plataforma Digital
de acesso restrito. Apenas os médicos pesquisadores terdo acesso as informagbes e se comprometem a
manté-la em sigilo.. As fotografias também serdo mantidas em plataforma digital de acesso restrito e serdo
focadas nas areas das cicatrizes, ndo permitindo sua identificacdo. Os dados coletados serdo utilizados apenas
para esta pesquisa.
Riscos em participar da pesquisa: Poderd haver desconforto e dor leve pela picada de agulha que ocorrera no
momento da anestesia local para as bidpsias de pele e antes do microagulhamento. A picada da agulha pode
causar pequena area de mancha roxa (equimose) que regride em aproximadamente 5 dias.

Os riscos da realizagao do laser de CO2 e do microagulhamento sao:
1. Desconforto: desconforto, dor ou sensa¢do de queimagdo podem ocorrer durante o procedimento a laser,
mas serdo minimizados com o uso do creme de anestésico aplicado 45 minutos antes e de equipamento de ar
gelado. Para o procedimento do microagulhamento, 45 minutos apds a aplicagdo do creme de anestésico sera
realizada anestesia local injetavel nas areas a serem tratadas.
2. Cicatrizacdo: O procedimento laser de CO2 pode causar inchaco e vermelhiddo logo apds a aplicacdo e a pele
podera ficar vermelha e sensivel por um periodo de cinco dias. Nos dias seguintes podem aparecer: secre¢ao
clara, pequenas bolhas, crostas e descamac¢do. No microagulhamento, ficardo areas avermelhadas e pontos
arroxeados logo apds a aplicacdo; a pele podera ficar vermelha e sensivel por um periodo de cinco dias. Nos
dias seguintes podem aparecer: leve inchago, escurecimento da pele, crostas e descamacao.
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Apds uma a duas semanas aproximadamente, a pele terd descamado e estara cicatrizada, com cor rosada. Nesse
periodo vocé terd que evitar o sol. Filtro solar a ser fornecido pelo investigador devera ser aplicado, desde a
primeira sessdo do procedimento, orientacdo que sera dada pelo profissional que realizara o procedimento.

3. Mudancas na coloracdo da pele durante o processo de cicatrizagdo podendo ficar mais clara ou mais escura
do que a area vizinha. Esse efeito é, na maioria das vezes, temporario, mas em raras ocasiées pode ser mais
duradouro e, se isso ocorrer, o investigador fard o tratamento adequado até a resolugdao completa.

4. Cicatrizes: o aparecimento de novas cicatrizes é raro, mas também pode ocorrer.

5. Exposicdo ocular (somente para o laser): a prote¢do para os olhos com dculos especiais é obrigatéria e sera
fornecida. E importante usar esses 6culos todo o tempo do tratamento para proteger os olhos de exposicio
acidental.

Caso sejam verificadas complicacGes imediatas ou tardias apds a aplicacdo dos procedimentos, o
participante deverd entrar em contato com os pesquisadores pelos telefones disponibilizados neste TCLE e
comparecer ao Ambulatério de dermatologia para receber assisténcia dos médicos pesquisadores que
conhecem esses riscos e estdo habilitados para seu tratamento e controle.

Beneficios em participar da pesquisa: Laser de CO2 e microagulhamento sdo técnicas bem estabelecidas no
tratamento de cicatrizes de acne. Os dois tratamentos oferecidos tém potencial de melhorar o aspecto das
cicatrizes de acne, o aspecto geral da pele (mais lisa, uniforme e rejuvenescida) e a sua qualidade de vida. Vocé
receberd acompanhamento médico especializado durante e apds o tratamento. Isso inclui monitoramento das
reacGes da pele, controle de possiveis efeitos colaterais e ajustes no plano de tratamento conforme necessario.
Participando de uma pesquisa clinica, vocé também contribuira para o melhor conhecimento dos tratamentos
de cicatrizes e seus beneficios.

Forma de acompanhamento do tratamento: Em cada consulta de reavaliacdo apds os procedimentos sera
realizado exame clinico-dermatoldgico e serd perguntado ativamente sobre efeitos colaterais (dor, vermelhidao,
inchaco, exsudacdo, crostas, alteracdo de cor e infecgdo), para que se presentes, sejam registrados e
prontamente tratados.

Métodos alternativos para diagndstico ou tratamento: Atualmente, ndo existe padronizagdo ou guias de
conduta para tratamento das cicatrizes atréficas de acne. Entre os tratamentos disponiveis podem ser citados:
lasers ablativos e nado-ablativos, microagulhamento, radiofrequéncia, radiofrequéncia microagulhada,
dermoabrasdo, peeling quimico médio e profundo. Preenchimento de cicatrizes atréficas com acido hialurénico
e bioestimuladores de colageno, como dacido poli-L-latico e hidroxiapatita de calcio também podem ser
utilizados. Finalmente, subcisdo, elevacdo por punch, excisdo por punch sdo opcdes de ordem cirdrgica. O
tratamento, idealmente, deve ser individualizado para cada paciente, sendo importante a associacdo de
métodos para maior beneficio e resultado. Os tratamentos possiveis sdo varios e buscam uniformizar a pele
quanto a textura e cor.

Privacidade e confidencialidade: Todas as informacbes coletadas e fotos serdo utilizados estritamente para
discussdo entre médicos e producdo de artigos cientificos de forma a garantir a privacidade e confidencialidade,
nao permitindo a identificacdo do participante.

Acesso a resultados da pesquisa: A devolucdo dos resultados desta pesquisa sera realizada de forma
transparente, garantindo que os participantes recebam informacgdes claras sobre a evolugdo do tratamento e os
resultados obtidos. Ao final do estudo, vocé receberd um resumo dos resultados clinicos, incluindo a evolucdo
das cicatrizes de acne conforme escalas especificas de avaliagdo (ECCA, GAIS, Likert, DLQI). Além disso, os
resultados das bidpsias, com a analise de neocolagénese, serdo entregues em um relatério acessivel e
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compreensivel, explicando os achados histoldgicos e o impacto no tratamento das cicatrizes. Apds a conclusao
do estudo, os participantes serdo acompanhados no ambulatério de cosmiatria do departamento de
dermatologia EPM/Unifesp.

Custos envolvidos pela participacdo da pesquisa: vocé ndo terd custos para participar desta pesquisa; se vocé
tiver gastos com exames, transporte e alimentacao, inclusive de seu acompanhante (se necessario), eles serao

reembolsados pelo pesquisador. A pesquisa também ndo envolve compensacgdes financeiras, ou seja, vocé nao
podera receber pagamento para participar.

Danos e indenizag¢es: Se Ihe ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante a pesquisa, |lhe serd garantido
o direito a assisténcia médica imediata, integral e gratuita, as custas do pesquisador responsdvel ou
patrocinador, com possibilidade de indenizacao caso o dano for decorrente da pesquisa.

Consentimento do participante

Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntario(a). Fui
informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos
envolvidos, os possiveis riscos e beneficios da minha participacdo e esclareci todas as minhas davidas.

Sei que posso me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto
me cause qualquer prejuizo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo o uso dos meus dados de pesquisa sem
que a minha identidade seja divulgada.

Recebi uma via deste documento com todas as paginas rubricadas e a Ultima assinada por mim e pelo
Pesquisador Responsavel.

Nome do(a) participante:

Assinatura: local e data:

Declaragao do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntdria o Consentimento Livre e Esclarecido
deste participante para a participacdo neste estudo. Entreguei uma via deste documento com todas as paginas
rubricadas e a ultima assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo a cumprir todos os
termos aqui descritos.

Nome do Pesquisador Responsavel:

Assinatura: Local/data:

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicavel:

Assinatura: Local/data:

Assinatura Datiloscopica (quando néo alfabetizado)
Presenciei a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Assinatura:
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