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NUumero do Parecer: 7.833.225

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico prospectivo, longitudinal, controlado, pareado e de avaliacdo simples-cega,
cujo objetivo é comparar a eficacia dos lasers Er:-YAG e Nd:YAG na remodelacdo de cicatrizes cutdneas
precoces. O estudo sera conduzido ao longo de 6 meses, na clinica privada Karina Hiubner Clinica
Dermatologica (Curitiba-PR). Pacientes submetidos a cirurgias dermatoldgicas serdo convidados a participar
do estudo. Serao submetidos ao tratamento com laser 20 pacientes, sendo que cada paciente apresentara 2
cicatrizes. Em uma cicatriz sera realizada uma Unica sesséo de laser de Er:YAG e na outra cicatriz sera
realizada também uma Unica sesséo de laser de Nd:YAG. Portanto, cada paciente sera seu préprio controle.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar a eficacia dos lasers Er:YAG e Nd:YAG na remodelagéo de cicatrizes cutaneas em fase precoce,
por meio de ensaio clinico prospectivo, longitudinal e controlado, conduzido em clinica privada, entre agosto
de 2025 e dezembro de 2026. Avaliar se o laser realizado precocemente (30 dias ap6s a cirurgia) pode
melhorar o desfecho de cicatrizes cirurgicas por meio das escalas de Vancouver (Anexo 1) (Carvalho et al.,
2014) e POSAS (Anexo 2) (Carriére et al., 2023).
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Comparar o desfecho de cicatrizes tratadas com os lasers Er:YAG e Nd:YAG 30 dias ap0s a sua realizacao,
por meio dos mesmos instrumentos de avaliacdo. Realizar avaliacao subjetiva da cicatriz pelo préprio
paciente, utilizando as versdes correspondentes da escala POSAS (Anexo 3) e a escala de Likert (Anexo 4),
antes do tratamento e apds 6 meses de seguimento. Avaliar, por método objetivo ndo invasivo
(ultrassonografia dermatolégica), a morfologia e espessura das cicatrizes dos diversos grupos. Realizar
comparacdo histolégica antes e 6 meses ap0s o tratamento com os lasers.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Nenhum paciente serd operado unicamente com o objetivo de participar do estudo. Na verdade, o estudo
sera conduzido em pacientes que ja seriam submetidos a cirurgia por raz6es médicas (nevos, tumores, etc).
Os riscos sédo inerentes a cirurgia e a realizacao do laser: edema, eritema, infec¢céo, alergia ao anestésico
local, hipercromia transitéria.

O ambiente onde as cirurgias serdo realizadas ja esta preparado para essas eventualidades e contempla a
normatizacdo da vigilancia sanitaria local. Existem ainda riscos relacionados a perda da confidencialidade
dos pacientes. Porém, todos os procedimentos seguirdo 0s preceitos da ética em pesquisa e 0s requisitos
da LGPD (Lei Geral de Protecdo de Dados): Para atender aos critérios da Lei de Protecdo dos Dados, os
mesmos ficardo armazenados em computador da pesquisadora mestranda, protegido com senha. Os
prontuérios médicos ndo sairdo do local (clinica privada) para evitar riscos de perda de confidencialidade.
Os pacientes do estudo terdo seus nomes substituidos por nimeros na planilha, e a concordancia entre
nome e nimero sera de conhecimento exclusivo da mestranda. Os preceitos éticos da resolu¢cdo CNS n°466
de 2012 serédo seguidos em todas as etapas da pesquisa.

Beneficios: 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 avaliacdo de eficacia dos lasers de Erbium e de Neodimio no tratamento de
cicatrizes recentes configura-se como um avan¢o importante em direcdo a nova opgéo de tratamento para
essa condigdo. A divulgacao dos resultados deste estudo em jornais e revistas médicas trard beneficios a
outros pacientes, pois a
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maioria de dermatologistas e cirurgifes néo tém intimidade com essas patologias.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa com objetivos claros, tema bem definido e contelido relevante academicamente.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Termos recebidos.

Recomendacgdes:
Sem recomendacgdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O projeto preenche os requisitos fundamentais da Resolu¢do CNS 466 de 12 de Dezembro de 2012, sobre
as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, do Conselho Nacional
de Saude.

Diante do exposto, a Comité de E¢tica em Pesquisa Ciéncias Médicas, de acordo com as atribuic¢ 0¢es
definidas na Resoluc¢ag 0 CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovacéaé,0 do projeto proposto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 19/08/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2621711.pdf 22:19:16
Declaracéo de Declaracao_Anuencia_Clinica_Karina_H| 19/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
Instituicdo e ubner_editavel.docx 22:17:58 |Oliveira
Infraestrutura
Outros Declaracao_Coparticipante_editavel.doc| 19/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
X 22:17:02 | Oliveira

Outros Declaracao_Coparticipante_assinado_1 | 19/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
9 ago 2025.pdf 22:09:43 | Oliveira

Declaracéo de Declaracao_Anuencia_Clinica_Karina_H| 19/08/2025 |Gisele Viana de Aceito

Instituicdo e ubner_assinado_19 ago 2025.pdf 22:09:13 | Oliveira

Infraestrutura

Outros Protocolo CEP_FCMMG_ editavel.doc 19/08/2025 | Gisele Viana de Aceito

21:53:55 | Oliveira
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Outros termo_uso_de_dados.pdf 19/08/2025 | Gisele Viana de Aceito
21:53:10 [Oliveira
Declaracéo de termo_responsabilidade_pesquisadores.| 19/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
Pesquisadores pdf 21:51:50 |Oliveira
Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada_19 ago_2025. 19/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
pdf 21:46:51 |Oliveira
Outros Protocolo_ CEP_FCMMG_assinado.pdf 18/08/2025 | Gisele Viana de Aceito
10:21:55 | Oliveira
Outros Termo_de_Compromisso_Para_Uso_de| 18/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
_Dados_em_Arquivo_editavel.docx 10:21:29 |Oliveira
Declaracéo de Termo_de_Responsabilidade_e compro| 18/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
Pesquisadores misso_do_Pesquisador_editavel.docx 10:21:09 |Oliveira
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 18/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
Assentimento / E_ESCLARECIDO_FCMMG.docx 10:14:30 |Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_agosto_2025.docx 18/08/2025 | Gisele Viana de Aceito
Brochura 10:14:11 | Oliveira
Investigador
Outros Curriculo_Lattes_Karina_Hubner.pdf 18/08/2025 | Gisele Viana de Aceito
10:13:05 | Oliveira
Outros Curriculos_Lattes_Gisele_Viana_de_Oli | 18/08/2025 |Gisele Viana de Aceito
veira.pdf 10:12:53 | Oliveira

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro

UF: MG
Telefone

Santa Efigénia
Municipio
(31)3248-7155

BELO HORIZONTE, 11 de Setembro de 2025

Assinado por:

Raquel de Carvalho Lana Campelo

(Coordenador(a))
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