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Apresentacéo do Projeto:

O presente projeto de pesquisa visa analisar quais fatores estdo associados a melhores resultados com uso
de corticoide tépico no tratamento da fimose em criancas de 3 a 10 anos,comparando o corticoide tépico
isolado (betametasona 0,2%) e o associado a hialuronidase e, assim, propor uma nova classificacdo para
fimose baseada na chance de resolucao da fimose com o tratamento clinico. A importancia desse estudo
reside justamente no fato de uma melhor orientacdo aos profissionais de salude sobre quando indicar o
tratamento com corticoide, evitando seu uso indiscriminado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar quais fatores estéo associados a melhores resultados com uso de corticoide tdpico no tratamento da
fimose em criancas.

Objetivo Secundario:

Comparar o corticoide tdpico isolado (betametasona 0,2%) e o associado a hialuronidase (betametasona
0,2% + hialuronidase 50 UTR). Avaliar o risco de bloqueio do eixo hipotalamo-hip6fise- adrenal com e sem a

associacdo com a hialuronidase.Propor uma nova classificagéo para
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fimose baseada na chance de resolucédo da fimose com o tratamento clinico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Criangas que ndo obtiverem sucesso com o tratamento (a completa retracao do prepucio, com a exposi¢ao
total da glande), seréo remanejadas para o outro grupo, por mais 60 dias de tratamento, por um membro da
equipe que ndo estara avaliando as criangcas e que ndo serd cego para 0s grupos. Apos término do
tratamento, as criangas serdo reavaliadas com 60 dias e 180 dias, onde ser4 feita nova classificacédo
(Kayaba e Proposta) e,caso houver necessidade, encaminhadas para cirurgia.

Beneficios:

A partir do sucesso do tratamento topico com uso de corticoides para fimose sera possivel uma melhor
orientacdo aos profissionais de salude sobre quando indicar o tratamento com corticoide, evitando seu uso
indiscriminado.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A importéncia desse estudo reside justamente no fato de uma melhor orientacdo aos profissionais de saude
sobre quando indicar o tratamento com corticoide, evitando seu uso indiscriminado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos os Termos foram apresentados de forma satisfatoria.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as pendéncias foram satisfeitas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 11/08/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 740594.pdf 17:10:44
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TCLE / Termos de | TCLE.docx 11/08/2016 |[José Murillo Bastos Aceito
Assentimento / 17:08:32 | Netto
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Termo_assentimento_livre_esclarecido. | 11/08/2016 |José Murillo Bastos Aceito
Assentimento / docx 17:06:04 |Netto
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_fimose_rosa.pdf 06/08/2016 |José Murillo Bastos Aceito
Brochura 09:57:41 |Netto
Investigador
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 16/06/2016 [José Murillo Bastos Aceito
12:59:44 | Netto
Outros Diario_tratamento.docx 16/06/2016 |José Murillo Bastos Aceito
12:55:03 | Netto
Projeto Detalhado / | Submissao_NEPE.jpg 16/06/2016 [José Murillo Bastos Aceito
Brochura 00:12:13 | Netto
Investigador
Outros declaracao_concordancia.jpg 16/06/2016 |José Murillo Bastos Aceito
00:09:34 | Netto
Outros autorizacao_coleta_dados.jpg 16/06/2016 |José Murillo Bastos Aceito
00:08:24 | Netto
Outros termo_compromisso_utilizacao_dados.jp| 16/06/2016 |José Murillo Bastos Aceito
g 00:02:36__| Netto
Outros Protocolo_tratamento_fimose.docx 15/06/2016 |José Murillo Bastos Aceito
23:56:37 [ Netto

Situagdo do Parecer:

JUIZ DE FORA, 01 de Setembro de 2016

Assinado por:

Soraida Sozzi Miguel

(Coordenador)

CEP: 36.045-410
JUIZ DE FORA

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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