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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico controlado aleatorizado que tem como objetivo comparar diferentes métodos
analgésicos durante a aplicacdo da carboxiterapia em pacientes com fibro edema geloide. As pacientes
serdo recrutadas na prépria instituicdo, a partir

de anuncios fisicos distribuidos por departamento, convites presenciais em sala de aula e por midia digital.
Trata-se de 3 ensaios clinicos aleatorizados que seréo realizados separadamente. A pesquisa seréa
realizada em mulheres, no total de 243 participantes entre 18 e 44 anos, sem experiéncia prévia com a
terapéutica de carboxiterapia, com presenca de FEG moderado e/ou grave na regido glitea, conforme a
Cellulite Severity Scale. As pacientes serao distribuidas aleatoriamente em trés grupos, nos diferentes
estudos. Para a intervencao, serdo demarcadas as depressfes da pele com FEG e realizada a delimitacdo
da area glutea para a infiltracdo do CO2 no tecido subcutaneo, através de agulhas, com angulacéo de 45° e
fluxo programado de 100mi/min, cujo o tempo de permanéncia em cada puntura serd de 1 minuto.O
tratamento durara em torno 45 minutos, serdo 08 sessfes duas vezes por semana, exceto finais de semana
e feriados, totalizando 8 sessbes, em um prazo estimado de 30 dias. Espera-se encontrar o efeito do melhor
método analgésico na intensidade da dor durante a aplicacéo da carboxiterapia.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:Comparar os efeitos dos métodos analgésicos na intensidade da dor durante a
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aplicacdo de carboxiterapia em pacientes com fibro edema geloide.
Objetivo Secundério:Avaliar conforto sensorial no estudo as correntes analgésicas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta pesquisa o risco pode ser
avaliado como minimo, sendo possivel ocorrer transitoriamente, nos procedimentos utilizados (correntes
elétricas, vibracdo, sono-iontoforese e carboxiterapia) poderéo trazer algum desconforto:sobre as correntes,
podera sentir alergia aos eletrodos, podera provocar ou ndo formigamento toleravel; sobre a sono-
iontoforese podera ficar com auséncia ou pouca sensibilidade apds aplicagdo, devido ao uso do anestésico
local, sendo impossivel quadros de toxidade, devido a dosimetria ser baseada parametros de uso no adulto;
sobre a carboxiterapia, podera ocorrer pequenos hematomas, equimoses, peso ou fadiga no local e
somente durante a aplicacao hiperemia, dor e/ou aumento temporério da sensibilidade nos pontos de
aplicacédo, devido as punturas. Quanto a introducao das agulhas, a experiéncia do fisioterapeuta é de
extrema importancia para preservacdo dos pequenos vasos, esperando-se assim minimizar os riscos.
O paciente podera fazer uso de qualquer medicamento que julgar necessario apos o periodo de aplicacao
dos aparelhos, assim como terd total liberdade de interromper a sessédo para tal fim.

Beneficios:O principal ponto positivo deste trabalho é reproduzir o efeito analgésico na pratica clinica da
carboxiterapia, durante o tratamento de FEG, melhorando a dor da paciente durante a aplicacdo da mesma,
e aumentando consequentemente, a aderéncia ao tratamento.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa com relevancia cientifica e clinica.No cronograma apresentado descreve sele¢céo
dos voluntarios com inicio em setembro de 2019.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Folha de rosto datada e assinada adequadamente.O TCLE foi apresentado pelo pesquisador responsavel
de acordo com a Resolugdo 466/2012 em vigéncia, descreve no TCLE que "N&o |he serd cobrado nada e
assegura-se o direito a ressarcimento ou indeniza¢do no caso de quaisquer danos eventualmente
produzidos pela pesquisa".E como trata-se de procedimentos minimamente invasivos descreve no TCLE
qgue "A avaliacdo e intervencédo serdo realizadas somente pelo pesquisador responsavel, cujo profissional
tem formacao em fisioterapia e especializacdo em fisioterapia dermato-funcional, com experiéncia clinica na
area ha 15 anos, além de cumprir com todos os pré-requisitos obrigatérios para o manuseio da
carboxiterapia, segundo o acérdao 293
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Nenhuma recomendacéo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto adequado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em Seres Humanos da UFSCar recomenda que 0s

pesquisadoresresponséveis consultem a pagina da Pro reitoria de Pesquisa da UFSCar e verifiquem as
normas do CEP e a resolugcédo n° 466 de 2012, disponiveis na pagina da Plataforma Brasil em caso de

davidas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 27/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1387098.pdf 14:32:07
Folha de Rosto FolhaDeRosto_ProjetoDor.pdf 27/06/2019 |ADRIA SADALA Aceito

14:31:04
Projeto Detalhado / | Projeto_completo.pdf 26/06/2019 |ADRIA SADALA Aceito
Brochura 22:47:26
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 26/06/2019 [ADRIA SADALA Aceito
Assentimento / 22:46:37
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma_de_Execucao.pdf 26/06/2019 |ADRIA SADALA Aceito
22:45:50
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SAO CARLOS, 16 de Julho de 2019

Assinado por:
Priscilla Hortense

(Coordenador(a))
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