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Apresentacédo do Projeto:

O tratamento de feridas crdnicas representa uma importante parcela dos gastos do SUS. A busca de
tratamentos alternativos acessiveis vem crescendo, com isso, a utilizacdo de novos insumos farmacéuticos
ativos, principalmente de origem vegetal (IFAV) estd sendo muito explorado nos tratamentos destas les6es,
devido ao seu baixo custo quando comparado aos farmacos sintéticos. Dentre estes IFAV, esta o extrato
glicolico de Libidibia ferrea (EGLf) que comp®8e diversas formula¢des contidas no Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, para aplicagdo como cicatrizante e como antisséptico. Portanto,
este estudo tem como obijetivo estudar a eficacia e tolerancia clinica dos produtos CCLF2023, GCLF2023 e
NDLF2023, que apresentam como IFAV o EGLf, em Ulceras plantar de diabéticos. O estudo sera
prospectivo, experimental, randomizado, comparativo, tipo caso-controle, que serd realizado no Setor de Pé
Diabético da Unidade Basica de Saude da Universidade Federal do Amapa e no Hospital Universitario da
Universidade Federal do Amapa. O estudo sera do tipo intervencionista (Ensaio Clinico), com selecao de
um maior niumero possivel de voluntarios que serdo alocados de forma randomizada. A populagéo sera
composta por voluntarios maiores de dezoito anos, de ambos os sexos, com diagndstico de pé diabético
assistidos na UBS/UNIFAP. O tamanho da amostra serd determinado pela formula para estudo de caso-
controle, estabelecendo no minimo 52 pacientes para cada um dos grupos experimentais. As lesGes serdo
agrupadas e classificadas conforme o tipo e categoria de risco (risco 1, 2 ou 3), baseado
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nos achados clinicos predominantes de acordo com a definicdo de pé neuropético (leséo
predominantemente neuropatica) e pé isquémico (lesdo predominantemente isquémica) seguindo o guia
para profissionais healthcare da International Diabetes Federation. Apds quatorze semanas de tratamento,
avaliar-se-a a incidéncia de efeitos colaterais e o indice de cicatrizacdo. A demonstracdo bem-sucedida de
um efeito terapéutico cicatrizante com os produtos aprimorado experimentais, podera fornecer uma base
para o desenvolvimento de estratégias para acelerar a cicatrizacao de feridas nas situagfes em que esta
comprometida, como com a idade e em feridas crénicas que nao cicatrizam.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Estudar a eficacia e tolerancia clinica dos produtos CCLF2023, GCLF2023 e NDLF2023 em ulceras
plantares de diabéticos.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

¢, Avaliar a eficécia cicatrizante dos produtos CCLF2023, GCLF2023 e NDLF2023 em Uulceras plantares de
diabéticos;

¢, Avaliar a tolerancia ao nivel de pele, dos produtos CCLF2023, GCLF2023 e NDLF2023 em Uulceras
plantares de diabéticos;

¢, Acompanhar semanalmente a evolucdo do tratamento das Ulceras dos pacientes pelas imagens obtidas
através de fotografias das feridas e pela técnica de decalque, a fim de predizer o potencial cicatrizante dos
produtos CCLF2023, GCLF2023 e NDLF2023;

¢, Comparar o tempo de cicatrizacao entre 0s usuarios e ndo usudrios dos produtos CCLF2023, GCLF2023 e
NDLF2023;

¢, Observar a reducdo de complicacdes e/ou sequelas decorrentes das lesdes;

¢, Validar o esquema posolégico dos produtos CCLF2023, GCLF2023 e NDLF2023 em Ulceras plantares de
diabéticos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Riscos potenciais: Devido aos componentes hipoalergénicos, ha a possibilidade de algum voluntario
apresentar algum grau de reacao alérgica ou dermatite irritante (se houver predisposicao a alergia ao
propilenoglicol ou outros adjuvantes), que serdao minimizados através das seguintes providéncias:
suspensao imediata do uso do produto.
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BENEFICIOS

Beneficios Potenciais: - O uso dos produtos a base de Libidibia ferrea resulta em uma diminuicao da
recorréncia das Ulceras plantares em pacientes diabéticos, indicando ndo apenas uma eficacia a curto prazo
na cicatrizacao de feridas, mas também beneficios a longo prazo na manutengédo da integridade da pele.
Além disso, promove maior protecdo da ferida; melhora no processo de cicatrizacdo; reducado da dor;
inflamac&o; reducé@o no tempo de cicatrizacao e uso de produtos de origem da biodiversidade brasileira de
mais baixo custo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa é relevante e exequivel, de grande relevancia cientifica, porém hé necessidade de poucas
correcdes e insercdo de informacdes norteadoras para melhor compreenséo de aspectos como 0s "riscos",
onde ha a necessidade de adequacgdo a presenca de riscos inerentes a coleta de material biolégico e
realizacdo de exames médicos(tais como desconforto, lesdo, ansiedade...), além de riscos relacionados ao
desconforto do paciente no projeto de pesquisa, caso haja vazamento e exposicao de suas fotografias, além
disso, apontar por quanto tempo o material fotografico ficard armazenado apés o término da pesquisa.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os itens estdo adequados conforme a resolucéo 466/2012 ¢, CNS.

Recomendacoes:

Por tratar-se de um estudo que serd realizado no Setor de Pé Diabético da Unidade Basica de Saude da
Universidade Federal do Amapa, recomenda-se a apresentacdo da carta de anuéncia do diretor da
UBS/UNIFAP. Recomenda-se também cadastrar o projeto de pesquisa na plataforma de Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos (ReBEC), e no TCLE ressalta-se a necessidade de inclusao de riscos mais detalhados
em relacdo a coleta do material biolégico e a garantia de protecdo dos dados pessoais, de acordo com Lei
Geral de Prote¢é@o de Dados Pessoais (LGPD), Lei n° 13.709/2018.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto com pendéncias simples, ndo havendo necessidade de nova apreciagdo pelo CEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2425205.pdf 12:34:05
Folha de Rosto FOLHADEROSTOASSINADAPREENC | 24/09/2024 |Ana Karina Lima Aceito
HIDACEP.pdf 12:33:18 | Alves Cerdeira

TCLE / Termos de | TERMODECONSENTIMENTOLIVREEE| 21/09/2024 |Ana Karina Lima Aceito

Assentimento / SCLARECIDO.docx 13:29:30 |Alves Cerdeira

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de CARTADEANUENCIAPROJETODEPES| 21/09/2024 |Ana Karina Lima Aceito

Instituicdo e QUISA .pdf 13:19:42 | Alves Cerdeira

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMAPROJETOPESQUISA.d| 21/09/2024 |Ana Karina Lima Aceito
ocX 13:19:05 | Alves Cerdeira

Orcamento ORCAMENTOPROJETOPESQUISA.do | 21/09/2024 |Ana Karina Lima Aceito
CX 13:12:44 [ Alves Cerdeira

Projeto Detalhado / [ENSAIOCLINICOCICATRIZANTETOPIC| 21/09/2024 |Ana Karina Lima Aceito

Brochura O.docx 13:04:59 |Alves Cerdeira

Investigador

Situacao do Parecer:
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