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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 7.783.392

Apresentacao do Projeto:
Comparacédo do fechamento da incisdo em aponeurose de trocater de 10-12mm em linha mediana entre
Polidioxanona e poliglactina em Cirurgias Videolaparoscépicas: Ensaio Clinico Randomizado

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Comparar a incidéncia de hérnia incisional apos fechamento da aponeurose com
poliglactina 0 e Polidioxanona 2-0 em cirurgias videolaparoscépicas eletivas ou de urgéncia.
Objetivo Secundario: Identificar complicaces precoces (infeccao, seroma, deiscéncia) e tardias (dor
crbnica, granuloma) Comparar dor abdominal nos diferentes periodos. Correlacionar incidéncia de hérnia
incisional com comorbidades (IMC, diabetes, tabagismo) Diferenciar custo entre os materiais.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Sem riscos adicionais, haja vista fios ja consagrados no uso para fechamento de aponeurose
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Beneficios: Sera avaliada a incidencia de hernia incisional apds os procedimentos, com a hipotese de

beneficio sob 0 uso de PDS, com caracteristicas de absorcédo mais lenta e de menor reacéo inflamatoria na

prevencdo de hérnias pode influenciar diretamente protocolos cirargicos, reduzindo complicacdes e

reoperacgoes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa inovadora com potencial colaboracdo para a comunidade académica e cientifica. Numero de

participantes adequado para futura publicacéo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram apresentados projeto de pesquisa, TCLE, Folha de Rostro. REadequacdes no TCLE aprovadas.

Recomendagdes:
Verificar readequacgfes no cronograma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Verificar readequacdes no cronograma

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 01/08/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2563734.pdf 11:29:49
TCLE / Termos de | TCLES.pdf 01/08/2025 |HEITOR JOSE DA Aceito
Assentimento / 11:29:08 |[SILVA LOPES
Justificativa de
Auséncia
Brochura Pesquisa [inicial.pdf 27/07/2025 [(HEITOR JOSE DA Aceito

14:09:08 |SILVA LOPES
Projeto Detalhado / |tesee.pdf 27/05/2025 |HEITOR JOSE DA Aceito
Brochura 10:30:43 |SILVA LOPES
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Investigador tesee.pdf 27/05/2025 [HEITOR JOSE DA Aceito
10:30:43 | SILVA LOPES
Folha de Rosto folharosto.pdf 27/05/2025 [HEITOR JOSE DA Aceito
10:29:28 | SILVA LOPES

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULDO, 21 de Agosto de 2025

Assinado por:

Silvana Vertematti
(Coordenador(a))
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