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DADOS DO PARECER

Trata-se de um ensaio clínico prospectivo, longitudinal, controlado, pareado e de avaliação simples-cega,

cujo objetivo é comparar a eficácia dos lasers Er:YAG e Nd:YAG na remodelação de cicatrizes cutâneas

precoces. O estudo será conduzido ao longo de 6 meses, na clínica privada Karina Hübner Clínica

Dermatológica (Curitiba-PR). Pacientes submetidos a cirurgias dermatológicas serão convidados a participar

do estudo. Serão submetidos ao tratamento com laser 20 pacientes, sendo que cada paciente apresentará 2

cicatrizes. Em uma cicatriz será realizada uma única sessão de laser de Er:YAG e na outra cicatriz será

realizada também uma única sessão de laser de Nd:YAG. Portanto, cada paciente será seu próprio controle.

Apresentação do Projeto:

Comparar a eficácia dos lasers Er:YAG e Nd:YAG na remodelação de cicatrizes cutâneas em fase precoce,

por meio de ensaio clínico prospectivo, longitudinal e controlado, conduzido em clínica privada, entre agosto

de 2025 e dezembro de 2026. Avaliar se o laser realizado precocemente (30 dias após a cirurgia) pode

melhorar o desfecho de cicatrizes cirúrgicas por meio das escalas de Vancouver (Anexo 1) (Carvalho et al.,

2014) e POSAS (Anexo 2) (Carrière et al., 2023).
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Comparar o desfecho de cicatrizes tratadas com os lasers Er:YAG e Nd:YAG 30 dias após a sua realização,

por meio dos mesmos instrumentos de avaliação. Realizar avaliação subjetiva da cicatriz pelo próprio

paciente, utilizando as versões correspondentes da escala POSAS (Anexo 3) e a escala de Likert (Anexo 4),

antes do tratamento e após 6 meses de seguimento. Avaliar, por método objetivo não invasivo

(ultrassonografia dermatológica), a morfologia e espessura das cicatrizes dos diversos grupos. Realizar

comparação histológica antes e 6 meses após o tratamento com os lasers.

Nenhum paciente será operado unicamente com o objetivo de participar do estudo. Na verdade, o estudo

será conduzido em pacientes que já seriam submetidos à cirurgia por razões médicas (nevos, tumores, etc).

Os riscos são inerentes à cirurgia e à realização do laser: edema, eritema, infecção, alergia ao anestésico

local, hipercromia transitória.

O ambiente onde as cirurgias serão realizadas já está preparado para essas eventualidades e contempla a

normatização da vigilância sanitária local. Existem ainda riscos relacionados à perda da confidencialidade

dos pacientes. Porém, todos os procedimentos seguirão os preceitos da ética em pesquisa e os requisitos

da LGPD (Lei Geral de Proteção de Dados): Para atender aos critérios da Lei de Proteção dos Dados, os

mesmos ficarão armazenados em computador da pesquisadora mestranda, protegido com senha. Os

prontuários médicos não sairão do local (clínica privada) para evitar riscos de perda de confidencialidade.

Os pacientes do estudo terão seus nomes substituídos por números na planilha, e a concordância entre

nome e número será de conhecimento exclusivo da mestranda. Os preceitos éticos da resolução CNS nº466

de 2012 serão seguidos em todas as etapas da pesquisa.

Benefícios: o tratamento precoce das cicatrizes pode evitar o surgimento de cicatrizes disfuncionais e

inestéticas, proporcionando melhor qualidade de vida para o paciente e melhora da autoimagem. Um estudo

mais aprofundado para avaliação de eficácia dos lasers de Erbium e de Neodímio no tratamento de

cicatrizes recentes configura-se como um avanço importante em direção a nova opção de tratamento para

essa condição. A divulgação dos resultados deste estudo em jornais e revistas médicas trará benefícios a

outros pacientes, pois a
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maioria de dermatologistas e cirurgiões não têm intimidade com essas patologias.

Pesquisa com objetivos claros, tema bem definido e conteúdo relevante academicamente.

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

Termos recebidos.

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Sem recomendações

Recomendações:

O projeto preenche os requisitos fundamentais da Resolução CNS 466 de 12 de Dezembro de 2012, sobre

as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, do Conselho Nacional

de Saúde.

Diante do exposto, a Comitê de E¿tica em Pesquisa Ciências Médicas, de acordo com as atribuic¿o¿es

definidas na Resoluc¿a¿o CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovac¿a¿o do projeto proposto.
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