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Apresentacao do Projeto:

OBJETIVO: avaliar a eficacia na aplicagdo de curativos com membranas obtidas através de tecnologia de
eletro fiacdo para liberacdo de &cidos graxos essenciais e heparina sodica no tratamento de
feridas.METODOS: estudo prospectivo, randomizado e controlado com a participacdo de pacientes
portadores de feridas limpas ou potencialmente contaminadas internados no Pronto Socorro Municipal 28 de
Agosto na cidade de Manaus — Hospital de referéncia no Amazonas. Os pacientes serdo distribuidos
aleatoriamente em trés grupos: Grupo 1 - 50 pacientes tratados com membrana liberando triglicerideos de
cadeia média,Grupo 2 — 50 pacientes tratados com membrana liberando heparina sédica, Grupo 3 — 50
pacientes tratados com a membrana pura.As membranas serdo fornecidas a unidade sem a identificacdo do
conteldo, codificadas por tarja colorida nos invélucros, esterilizadas, através de colaboragcdo com o Grupo
de Pesquisa de Bioeletrénica, Dispositivos Fotovoltaicos e Quimica de Materiais do Instituto de Ciéncias
Exatas da Universidade Federal do Amazonas. Os curativos serdo realizados e avaliados por equipes
multidisciplinares especializadas em curativo, com os registros anotados nos prontuarios através de
formularios. Havera registro fotografico obrigatorio da progressdo positiva ou negativa da
lesdo.RESULTADOS: Os resultados vao ser avaliados por
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envolvidos cegos, obtidos através da comparacgéo entre 0s

grupos, com tratamento pelo método ndo parameétrico de Friedman, sendo considerados separadamente
como fatores de risco —Doencga de base, doencas associadas, idade, sexo, ra¢a, obesidade, tabagismo,
grau de complexidade das feridas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:- avaliar a eficacia na aplicagcdo de curativos com membranas obtidas através de
tecnologia de eletro fiagdo para liberagcdo de acidos graxos essenciais e heparina sédica no tratamento de
feridas com estudo comparativo entre as membranas.

Objetivo Secundario: 1- Avaliar a eficacia nos da membrana com a liberagdo de AGE2- Avaliar a eficacia da
membrana com a liberacéo de heparina3- Avaliar a eficacia das membranas puras.4- Avaliar a relagédo custo
-beneficio na aplicacdo das membranas.5- Avaliar a aplicabilidade do uso das membranas

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:- Toda pesquisa com seres humano envolve riscos em tipos e gradacdes variadas. Ha possibilidade
de danos a sua dimenséo fisica (pode haver piora), psiquica (vocé pode ficar abalado emocionalmente),
moral (vocé pode se sentir exposto), intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer
pesquisa e dela decorrente, incluindo nesta: Os materiais usados para fabricar a membrana tém seu uso
comercial autorizado e amplamente estudado O material usado na membrana é o mesmo usado para a
fabricacéo de fios de sutura no corpo humano, ndo oferecendo riscos por si na aplicagdo na superficie do
corpo, o polimero nédo é téxico, exceto por uma pequena irritacdo no lugar do implante que é a reagéo
esperada para a funcdo, podendo provocar dor local. O medicamento heparina sédica € um produto de
origem animal, usado para evitar a coagulacdo do sangue, podendo causar alergias e sangramento local
(esperado o de pequeno volume), hematoma, equimose, urticaria, eczema, eritema, eritrodermia, dor no
local de aplicagcao. Os acidos graxos essenciais ja sao usados nas feridas, mas pode haver reacéo alérgica
inesperada, causando urticéria, eczema, eritema, dor no local da aplicagdo. Pode ocorrer a reinfeccédo da
leséo, inerente ao procedimento e possivel de acontecer em qualquer parte do processo. Aumento no tempo
de internacao.

Beneficios: Os medicamentos a serem liberados sdo atualmente comercializados no Brasil e fabricados em
larga escala, com sua indicacao j4 determinada para este tempo da cicatrizacdo, a liberacdo graduada
resultard em provavel diminuicdo do tempo de cicatriza¢cdo, menor troca de curativo e menor estimulo
doloroso, além de diminuicdo consideravel dos custos para o sistema. A
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membrana € biocompativel com seu composto ja usado em fios de sutura, com comprovada aceitagao
organica e sem riscos de rejei¢cdo.0Os pacientes hoje estdo enfrentando dificuldades com altos custos na
aquisicdo de materiais para curativos, na falta de material na rede béasica, e de acesso aos profissionais
capacitados. Objetiva-se que sejam beneficiados pelos cuidados diarios com a ferida, a oferta de agentes ja
comprovadamente benéficos (que ndo oferecem riscos) que terdo a liberagédo graduada pela membrana e a
avaliacdo especializada durante o estudo. Estima-se que sejam beneficiados com a diminui¢do do tempo de
cicatrizacao e com a facilidade de acesso e aquisicdo, uma vez que a membrana tera baixo custo e podera
ser utilizada na rede publica de salde em larga escala, gerando beneficio para toda a populagéo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta:- Membranas funcionalizadas obtidas por eletro fiacdo Para avaliacdo do perfil de
dissolucéo e liberagdo dos farmacos das membranas funcionalizadas tanto com heparina como com 0s
acidos graxos essenciais sera seguida a “Guia de dissolucao aplicavel a medicamentos genéricos,novos e
similares” vigente a partir de 09/05/2018 publicada pela ANVISA. Esta Guia utiliza o método da cesta a 100
rpm e como médio de

dissolucao das amostras buffer de fosfato a pH 7,4 a 37 £ 1°C. Todas as membranas biocompativeis
utilizadas no desenvolvimento do presente projeto de pesquisa serdo fornecidas através de colaboracdo
com o Grupo de Pesquisa de Bioeletrénica, Dispositivos Fotovoltaicos e Quimica de Materiais do Instituto de
Ciéncias Exatas da Universidade Federal do Amazonas. Este Grupo de Pesquisa possui o sistema de eletro
fiacdo assim

COmMo 0s recursos técnicos e materiais para a fabricacdo das membranas funcionalizadas. Aplicacédo clinica
em Unidades Hospitalares e ambulatoriais da Rede Publica de SaudeEstudo prospectivo, randomizado e
controlado de pacientes com feridas complexas decorrentes de lesdes isquémicas, provenientes do Servigo
de Angiologia e Cirurgia Vascular dos Hospitais de atendimento em urgéncia e emergéncia na cidade de
Manaus e das Policlinicas do Municipio de Manaus, estado do Amazonas. Os pacientes serdo distribuidos
aleatoriamente em dois grupos; grupo 1 (50 pacientes), com feridas tratadas com a membrana
biocompativel liberando acidos graxos essenciais e grupo 2 (50 pacientes), tratados com a membrana
biocompativel liberando heparina sédica, e grupo 3 - controle (50 pacientes) tratados somente com a
aplicacdo da membrana, sem a liberacdo de medicamentos. Os pacientes escolhidos em ambos os grupos
deverdo ter sido excluidos da possibilidade ou necessidade de tratamento cirlrgico, tanto quanto de terapia
com antibidtico. Estes serdo submetidos ao tratamento clinico das doencas associadas,
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serdo orientados as mudancas nos habitos de vida e fardo acompanhamento supervisionado dos curativos
de suas feridas. Os pacientes devem apresentar lesfes com dificuldade de cicatrizagéo, livres de infec¢éo.
O projeto contara com a colaborag¢do da CCIH/Estomatoterapia e corpo de enfermagem especializado em
feridas do Hospital e Pronto Socorro 28 de Agosto na Cidade de Manaus,unidade de referéncia para o
Amazonas. Tratamento dos resultadosOs resultados serdo obtidos através da comparacéo e tratamento
estatistico entre os grupos, sendo considerados separadamente como fatores de risco — doenca
aterosclerética obstrutiva periférica, pressao venosa, dislipidemia, tabagismo, doenca associada,
sedentarismo, idade, estado nutricional, incluindo raca e sexo por terem apresentado em recentes estudos
diferencas estatisticas na evolucdo e progndstico da doenca de base, adesdo ou ndo as mudancas de
hébitos.

Critério de Incluséo:

1. Pacientes com idade igual ou superior de 18 anos, legalmente responsaveis

2. Apresentar feridas limpas ou potencialmente contaminadas em fase de granulacao

3. Internados no PSM

4. Assistidos pela CCIH/Estomatoterapia da unidade

Critério de Exclusao:

Critérios de excluséo

1. Paciente com possibilidade ou necessidade de tratamento cirdrgico

2. Encontrarem-se em terapia com antibiético

3. Apresentar hiperglicemia de dificil controle (acima de 300 mm/dIl, em uso de terapia hipoglicemiante).

4. Doenca arterial obstrutiva periférica

Metodologia de Analise de Dados:

1 Membranas funcionalizadas obtidas por eletro fiacdo Para avaliacdo do perfil de dissolucéo e liberagéo
dos farmacos das membranas

funcionalizadas tanto com heparina como com 0s acidos graxos essenciais sera seguida a “Guia de
dissolucdo aplicavel a medicamentos genéricos,

novos e similares” vigente a partir de 09/05/2018 publicada pela ANVISA. Esta Guia utiliza 0 método da
cesta a 100 rpm e como médio de

dissolucdo das amostras buffer de fosfato a pH 7,4 a 37 £ 1°C. Todas as membranas biocompativeis
utilizadas no desenvolvimento do presente

projeto de pesquisa seréo fornecidas através de colaboracdo com o Grupo de Pesquisa de Bioeletrénica,
Dispositivos Fotovoltaicos e Quimica de
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Materiais do Instituto de Ciéncias Exatas da Universidade Federal do Amazonas. Este Grupo de Pesquisa
possui o sistema de eletro fiagdo assim

COMO 0S recursos técnicos e materiais para a fabricagdo das membranas funcionalizadas. 2 Aplicagéo
clinica em Unidades Hospitalares e ambulatoriais da Rede Publica de SaudeEstudo prospectivo,
randomizado e controlado de pacientes com feridas complexas decorrentes de lesGes isquémicas,
provenientes do Servi¢co de Angiologia e Cirurgia Vascular dos Hospitais de atendimento em urgéncia e
emergéncia na cidade de Manaus e das Policlinicas do Municipio de Manaus, estado do Amazonas. Os
pacientes serao distribuidos aleatoriamente em dois grupos; grupo 1 (100 pacientes), com feridas tratadas
com a membrana biocompativel liberando acidos graxos essenciais, grupo 2 (100 pacientes), tratados com a
membrana biocompativel liberando heparina sédica, e grupo 3 - controle, tratados somente com a
membrana e sem a liberacdo de medicamentos. Os pacientes escolhidos deverdo ter sido excluidos da
possibilidade ou necessidade de tratamento cirargico, tanto quanto de terapia com antibiético. Estes serdo
submetidos ao tratamento clinico das doencas associadas, e aos curativos de enfermagem supervisionados
pelo médico, deverdo também se comprometer a mudancas de habitos. Os pacientes devem apresentar
lesdes com dificuldade de cicatrizacdo, livres de infeccdo. O

projeto contara com a colaboragdo do servico de Cirurgia Vascular da Rede Publica e corpo de enfermagem
especializado em feridas.3 Tratamento dos resultadosOs resultados serdo obtidos através da comparacédo e
tratamento estatistico entre os grupos, sendo considerados separadamente como fatores de risco — doenca
ateroscleroética obstrutiva periférica, pressao venosa, dislipidemia, tabagismo, doenca associada,
sedentarismo, idade, estado nutricional, incluindo raca e sexo por terem apresentado em recentes estudos
diferencas estatisticas na evolu¢éo e prognostico da doenca de base, ades&@o ou ndo as mudancas de
habitos propostas.

Cronograma de Execugéo

Aplicacéo clinica das membranas heparina 14/06/2019 01/04/2020

Aplicacao clinica das membranas puras 14/06/2019 01/04/2020

Aplicacao clinica das membranas acidos graxos 14/06/2019 01/04/2020

levantamento bibliografico 01/12/2018 01/03/2019

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Orcamento Financeiro Total em R$ R$ 605,90

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
O projeto em tela é uma versdo 3 de uma dissertacdo de Mestrado contendo todos os elementos
necessarios a um estudo cientifico com:Introducédo,Objetivos,Metodologia,Cronograma, TCLE-
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Rerani ™

Contemplado, Termo de Anuéncia Contemplado e assinado pelo Diretor do HPS28 de Agosto em Manaus,

Sr.Dr. Eduardo Melo de Mesquita Junior, Instrumentos de coleta de dados - Apensados.Critérios de Inclusdo

e Exclusdo - Contemplados.Riscos e Beneficos - Contemplados.- Carta de Confidencialidade -

Apensada.Folha de Rosto - Apensada e assinada eplo Coordenador do PPGRACI, prof.Dr.lvan Tramujas da

Costa e Silva

Recomendacbes:
N&o se aplica

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto somos de parecer pela Aprovagédo,SMJ.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 26/02/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1260344.pdf 16:06:35
Outros Projeto_corrigidoCEP.docx 24/01/2019 |JOELMA Aceito

22:49:07 |CAVALCANTE
RICARDO
Outros TCLE_CORRIGIDO.docx 24/01/2019 |JOELMA Aceito
22:46:37 |CAVALCANTE
RICARDO
Outros Carta_resposta.docx 24/01/2019 |JOELMA Aceito
22:45:50 |CAVALCANTE
RICARDO
Projeto Detalhado / |PCT_ppgraci_2018 mestrado.docx 27/11/2018 |JOELMA Aceito
Brochura 01:49:46 |CAVALCANTE
Investigador RICARDO
TCLE / Termos de | TCLE_versaocorrigida_V1.docx 27/11/2018 [JOELMA Aceito
Assentimento / 01:45:59 |CAVALCANTE
Justificativa de RICARDO
Auséncia
Folha de Rosto 1006.pdf 26/11/2018 | JOELMA Aceito
14:13:43 | CAVALCANTE
RICARDO

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Endereco:
Bairro: Adrianopolis
UF: AM

Telefone:

Municipio:
(92)3305-1181

Rua Teresina, 495

CEP: 69.057-070
MANAUS

E-mail:

cep.ufam@gmail.com
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

MANAUS, 28 de Fevereiro de 2019

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador(a))
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