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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:

Intervencéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

cicatrizes

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

L98.9

Afeccoes da pele e do tecido subcutaneo, nao especificados

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descricdo DECS

H02.403.225

Dermatologia

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

L90.5

Cicatrizes e fibrose cutanea

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS
A10.165.450.300 Cicatriz
Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervengéo

o Procedimento/operatéria/cirurg
ia

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes

erbium:yag laser

nd:yag long pulsed laser

Lista de CID

Codigo CID Descri¢do CID

L90.5 Cicatrizes e fibrose cutanea

Lista de DECS

Cédigo DECS Descricdo DECS

E07.632.490.490 Lasers de Estado Sélido

Fase

® ensaio clinico controlado, prospectivo e pareado d

Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico prospectivo, longitudinal, controlado, pareado e de avaliagdo simples-cega, cujo objetivo é comparar a eficacia dos
lasers Er:YAG e Nd:YAG na remodelagdo de cicatrizes cutaneas precoces. O estudo sera conduzido ao longo de 6 meses, na clinica privada Karina
Hiibner Clinica Dermatoldgica (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 proprio controle.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio
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Palavra Chave

Palavra-chave

erbium:yag laser

nd:yag long pulsed laser

cicatrizes

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducdo: A cicatrizacéo cutanea é um processo biolégico dindmico e complexo, suscetivel a alteracdes que podem resultar em cicatrizes
disfuncionais e inestéticas. O uso de tecnologias a laser, como os lasers Erbium:YAG e Nd:YAG, tém se mostrado promissoras na remodelagao de
cicatrizes maduras, porém sua aplicagdo precoce ainda carece de evidéncias cientificas. Objetivo: Avaliar, de forma comparativa a eficacia dos
lasers Er:YAG e Nd:YAG na remodelacao de cicatrizes cutaneas em fase precoce, por meio de ensaio clinico controlado, prospectivo e pareado,
conduzido em clinica privada, entre agosto de 2025 e dezembro de 2026. Material e Métodos: Sera realizado um ensaio clinico controlado,
prospectivo e pareado de avaliagdo simples-cega, ao longo de seis meses, em clinica privada. Serdo incluidos pacientes com cicatrizes cirargicas
normotréficas com um més de evolugdo. Cada paciente incluido devera apresentar 2 cicatrizes e sendo que uma cicatriz sera tratada com laser de
erbium e a outra com laser de neodimio. A intervengéo consistira em sesséo Unica de laser com parametros padronizados. A avaliacéo envolvera
métodos clinicos (escalas de Vancouver e POSAS), subjetivos (percepcéo do paciente), objetivos (ultrassonografia dermatolégica) e histologicos.

Introducéo:

A cicatrizagao cutanea é um processo biolégico intrinsecamente complexo e dindmico, composto por 3 fases sobrepostas e interdependentes:
inflamagao, proliferagcdo e remodelacéo. Este processo inicia-se imediatamente apés a lesdo, com a ativagdo de mecanismos hemostaticos e
inflamatérios que culminam na formacéo de tecido de granulagdo e, posteriormente, no remodelamento da matriz extracelular. Quando
adequadamente conduzido, esse processo resulta na formagao de cicatrizes normotréficas. Contudo, alteragdes em qualquer uma das fases pode
levar a formag&o de cicatrizes patoldgicas, como as hipertréficas e queloideanas, que impactam negativamente a funcionalidade da pele, a estética e
a qualidade de vida dos pacientes (Brown et al., 2008; Gauglitz et al., 2011).As cicatrizes trazem um impacto consideravel na vida de um paciente,
afetando diretamente sua qualidade de vida (Brown et al., 2008). Diante da inevitabilidade das cicatrizes apds procedimentos cirlrgicos,
gueimaduras profundas ou traumas cutaneos, o desenvolvimento de estratégias eficazes para prevenir seus desfechos negativos constitui uma
prioridade. Os pacientes frequentemente relatam dor, coceira, hipersensibilidade, restricdo funcional e insatisfagdo estética, o que reforca a
necessidade de intervengdes terapéuticas precoces e eficazes (Karmisholt et al., 2018).Nas Ultimas décadas, os avancos da tecnologia laser
promoveram uma revolugdo no tratamento de cicatrizes, oferecendo abordagens menos invasivas, mais precisas e com tempos reduzidos de
recuperacgdo (Seago et al., 2020). Entre os lasers estudados, destacam-se o Erbium:YAG (2940 nm) e Neodimio:YAG (1064 nm), cujos mecanismos
de acédo séo distintos: o Erbium:YAG (Er:YAG) atua por ablagédo precisa, devido a sua elevada afinidade pela agua, promovendo remogao controlada
da epiderme com minimo dano térmico (Beigvand et al., 2020; Novakov Mikic A.; Pajk F.; Vizintin Z., 2022; Yumeen; Hohman; Khan, 2025) ja o
Neodimio:YAG (Nd:YAG), por sua maior penetragao dérmica, exerce efeitos térmicos profundos que estimulam a neocolagénese por meio da
fototermdlise seletiva (Karmisholt et al., 2018; Tenzel et al., 2016).Embora a eficacia dessas tecnologias na remodelagéo de cicatrizes maduras
esteja amplamente documentada, sua aplica¢@o durante as fases iniciais da cicatriza¢&o ainda é pouco explorada na literatura. Evidéncias
crescentes sugerem que intervengdes a laser realizadas nas primeiras semanas pés-leséo, particularmente dentro dos primeiros trés meses, podem
modular positivamente o processo cicatricial, prevenindo alteragdes estruturais indesejadas e favorecendo uma regeneracéo mais funcional e
esteticamente satisfatoria (Seago et al., 2020).A exposi¢cdo ao laser durante as fases inflamatéria (dias 1 a 3), proliferativa (dias 4 a 21) ou de
remodelacéo precoce (a partir da terceira semana) pode alterar significativamente a resposta bioldgica da pele. Diversos estudos indicam que essa
intervencgé&o é capaz de induzir a liberagdo de proteinas de choque térmico (HSPs), metaloproteinases de matriz (MMPs) e fatores de crescimento
transformadores beta (TGF-R), todos elementos-chave na regulagéo da resposta cicatricial. As HSPs atuam como chaperonas moleculares,
promovendo o dobramento correto de proteinas e protegendo as células contra danos induzidos por estresse. As MMPs, por sua vez, participam da
remodelagéo da matriz extracelular, degradando o colageno desorganizado e facilitando a deposicéo de colageno novo. O TGF-RB atua na
quimiotaxia e diferenciagao de fibroblastos, regulando a sintese de procolageno e o alinhamento das fibras colagenas, em busca de uma arquitetura
mais proxima a pele integra (Karmisholt et al., 2018).Lasers fracionados, tanto ablativos quanto n&o ablativos, parecem exercer esses efeitos por
meio da indugdo de microlesdes térmicas controladas, seguidas por uma intensa resposta inflamatéria local e liberagéo de citocinas reparadoras
(Kim et al., 2012). De maneira semelhante, lasers vasculares, como o Nd:YAG, podem induzir uma resposta inflamatéria benéfica por meio do
aquecimento seletivo de estruturas vasculares, contribuindo para a reestruturagao do tecido cicatricial (Akaishi et al., 2012).Apesar do potencial
terapéutico promissor, ainda séo escassos os estudos clinicos randomizados que comparam diretamente a eficacia de diferentes modalidades de
laser, aplicadas precocemente, na remodelagéo de cicatrizes recentes. Tal lacuna na literatura cientifica justifica a necessidade de investigagdes
robustas, que visem consolidar evidéncias para futuras diretrizes clinicas (Karmisholt KE et al., 2018).Portanto, o presente estudo propde avaliar, de
maneira sistematica, o impacto da intervencao precoce em cicatrizes com lasers Er:YAG e Nd:YAG no processo de cicatriza¢éo cutanea, com foco
na modulag&o da resposta bioldgica, na qualidade da cicatriz formada e na satisfagao do paciente. Esta abordagem visa ndo apenas aprimorar 0s
resultados estéticos e funcionais, mas também oferecer subsidios cientificos para a construcéo de protocolos terapéuticos baseados em evidéncias.

Hipotese:

A aplicagao precoce dos lasers Er:YAG ou Nd:YAG promove remodelagéo tecidual mais eficiente em cicatrizes recentes, com superioridade clinica
em comparacao a auséncia de tratamento. Ambos os métodos apresentam resultados benéficos, com variacéo de eficacia conforme o perfil de agcao
especifico de cada tipo de laser.Hipétese secundaria: o laser de Er:YAG, quando usado precocemente em cicatrizes, tem eficacia comparavel ao
laser de Nd:YAG.

Objetivo Primario:
Comparar a eficacia dos lasers Er:-YAG e Nd:YAG na remodelagdo 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.

Objetivo Secundario:

1. Avaliar se o laser realizado precocemente (30 dias ap6s a cirurgia) pode melhorar o desfecho de cicatrizes cirdrgicas por meio das escalas de
Vancouver (Anexo 1) (Carvalho et al., 2014) e POSAS (Anexo 2) (Carriére et al., 2023).2. Comparar o desfecho de cicatrizes tratadas com os
lasers Er:YAG e Nd:YAG 30 dias ap0s a sua realizagdo, por meio dos mesmos instrumentos de avaliacéo.

Data de Submisséo do Projeto: 19/08/2025 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2621711.pdf Verséo do Projeto: 1

Pagina 3 de 7




3. Realizar avaliagéo 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. 4. Avaliar, por método objetivo néo invasivo (ultrassonografia dermatolégica),
a morfologia e espessura das cicatrizes dos diversos grupos.5. Realizar comparagao histolégica antes e 6 meses apds o tratamento com os lasers.

Metodologia Proposta:

O equipamento utilizado sera o laser Fotona, modelo Dynamis Nx, que reline ambos os tipos de laser, Er:-YAG e Nd:YAG.

4.4.1 Parametros técnicos

¢, ErYAG: ponteira fracionada FS01, energia entre 20 e 100 J/cmz2, tempo de duragao de pulso entre 100 e 200 ms.

¢, Nd:YAG: ponteira R35Nx, diametro de 4 mm, modo FRACS, energia entre 25 e 35 J/cmz?, tempo de duracdo de pulso de 1,6 ms.

4.5 Intervencgéo terapéutica

Pacientes elegiveis, que preenchem os critérios de incluséo, atendidos até dezembro de 2025, seréo convidados a participar do estudo.

Seréo submetidos ao tratamento 20 pacientes, sendo que cada paciente apresentara 2 cicatrizes. Em uma cicatriz sera realizado o laser de Er:YAG
e na outra cicatriz seré realizado o laser de Nd:YAG.

Antes da aplicacéo do laser, seréa realizada assepsia da area com solu¢éo néo alcodlica de clorexidina a 2% e colocagao de 6culos de protecao.
Cada participante recebera uma Gnica sessao de tratamento, realizada sobre a cicatriz com 1 més de evolugéo.

4.6 Métodos de avaliagdo

4.6.1 Clinica: Avaliag&o clinica com escalas validadas (Vancouver e POSAS), conduzida por um dermatologista que sera cego a alocagéo dos
pacientes. Portanto, o pesquisador que ira avaliar a melhora dos pacientes ndo € o mesmo que ira tratar as cicatrizes. Além disso, o paciente
classificara sua cicatriz por meio da escala POSAS e Likert para o paciente. Realizadas durante a sesséo de laser e ap6s 6 meses.

4.6.2 Imagem: Documentagao fotogréafica padronizada da cicatriz em todos os encontros.

4.6.3 Estudo histolégico: seréa realizado antes do tratamento por meio de biépsia com punch 3 mm da parte a ser tratada e repetido 6 meses apos.
o O procedimento ocorrera da seguinte forma sequencial: limpeza das cicatrizes com solugao alcodlica de clorexidina a 2%; colocagdo de campo
estéril; infiltracdo de pequena quantidade de anestésico (lidocaina + epinefrina); retirada de pequeno fragmento da lesdo com punch 3mm; sutura
com nylon 4.0 ou 5.0 e curativo local.

0 A amostra sera imediatamente fixada em formol a 10% e enviada posteriormente a laboratério, para processamento em blocos de parafina. Em
seguida, o material sera analisado por anatomopatologista responsavel, por meio das colora¢des de Hematoxilina-eosina, tricromico de masson
(para avaliagao de fibras colagenas) e verhoeff (para avaliagdo de fibras elasticas).

o Novo estudo histolégico sera realizado ap6s 6 meses do inicio do tratamento para comparacao.

4.6.4 Exame ultrassonografico dermatolégico: pré-tratamento e apos 6 meses, com parametros quantitativos de espessura e arquitetura da cicatriz.
Os resultados dos tratamentos serdo coletados em planilha, assim como o tempo do tratamento e as condi¢des de alta. Neste estudo néo estéo
sendo usadas drogas novas ou novas terapias.

As informag6es coletadas para esta pesquisa seréo guardadas pela pesquisadora mestranda em arquivo digital por um periodo de 5 anos apos o
término desta pesquisa. Apos esse prazo serdo deletadas.

Todas as despesas com coleta do Termo de Coonsentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (apéndice A) serdo de responsabilidade da mestranda-
pesquisadora desta pesquisa.

4.7 Acompanhamento
Todos os pacientes terdo o telefone pessoal da médica pesquisadora e poderao ligar livremente para esclarecer davidas.
Qualquer efeito colateral sera acompanhado e manejado pela pesquisadora.

Critério de Inclusao:

¢, Homens e mulheres entre 18 e 85 anos;
¢ Cicatrizes recentes (com 1 més de evolugao), normotréficas, decorrentes de procedimentos cirdrgicos;

Critério de Excluséo:

¢, Gestantes;

¢, Mulheres na fase do puerpério/aleitamento materno;
¢, Pacientes em uso de corticosteroides sistémicos;

¢, Paciente com diabetes ou imunossupressao;

¢ Presenca de cicatrizes hipertréficas ou queloideanas;

Riscos:

Nenhum paciente sera operado unicamente com o objetivo de participar do estudo. Na verdade, o estudo sera conduzido em pacientes que ja
seriam submetidos a cirurgia por razdes médicas (nevos, tumores, etc).

Os riscos séo inerentes a cirurgia e a realizagéo do laser: edema, eritema, infec¢éo, alergia ao anestésico local, hipercromia transitoria.

O ambiente onde as cirurgias serdo realizadas ja esta preparado para essas eventualidades e contempla a normatizagao da vigilancia sanitaria local.
Existem ainda riscos relacionados a perda da confidencialidade dos pacientes. Porém, todos os procedimentos seguirdo os preceitos da ética em
pesquisa e os requisitos da LGPD (Lei Geral de Prote¢éo de Dados):

¢ Para atender aos critérios da Lei de Protegédo dos Dados, os mesmos ficardo armazenados em computador da pesquisadora mestranda, protegido
com senha.

¢, Os prontuarios médicos néo sairéo 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 resolugdo CNS n°466 de 2012 serdo 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 avango importante em dire¢éo a nova opcao de tratamento para essa condi¢do. A
divulgacéo dos resultados deste estudo em jornais e revistas médicas trara beneficios a outros pacientes, pois a maioria de dermatologistas e
cirurgifes néo tém intimidade com essas patologias.

Metodologia de Analise de Dados:
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Os dados demograficos dos pacientes serdo demonstrados em tabelas e gréaficos, contendo informag8es como sexo e idade bem como tempo
necessario para resolugdo da cicatriz e satisfagdo do paciente ao término do tratamento.

Os dados obtidos serdo armazenados em microcomputador, através do programa Epiinfo, que permite também a andlise estatistica. Sera feita
inicialmente uma analise descritiva simples, verificando-se as respostas dadas em cada item do questionério. As medidas de tendéncia central
deverao ser utilizadas para variaveis continuas. Para variaveis categéricas sera utilizado o teste do Qui Quadrado, simbolizado por ¢2, teste de
hipéteses que se destina a encontrar um valor da disperséo para duas variaveis nominais, avaliando a associagéo existente entre variaveis
qualitativas. O nivel de significancia a ser considerado sera de 0,05.

Desfecho Primario:

Tendo em vista estudos realizados com lasers de Erbium e de Neodimio para tratamento de cicatrizes atréficas e hipertréficas para melhora da
qualidade de pele, espera-se bons resultados também nas cicatrizes recentes normotréficas com esse tratamento, trazendo beneficios na aparéncia
e funcionalidade das cicatrizes tratadas e, por consequéncia, melhorando a qualidade de vida.

Desfecho Secundério:

O laser de Er:-YAG, quando usado precocemente em cicatrizes, tem eficdcia comparavel ao laser de Nd:YAG.
Tamanho da Amostra no 20

Data do Primeiro Recrutamento: 01/11/2025

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 20

Outras Informac6es

Haveréa uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréaficos, etc)?
Sim

Detalhamento:

dados de prontuérios, fotografias, exames e questionarios

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:
20

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas

Grupo prospectivo 20 Em uma cicatriz sera realizado o laser de Er:-YAG e na outra cicatriz sera
realizado o laser de Nd:YAG

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Centros Coparticipantes

CNPJ Nome da Instituicdo Co-participante Nome do Responsével Nome do _Comlte de | Instituicdo Selecmna(_ja Via
Etica Plataforma Brasil
KARINA HUBNER CLINICA Tamara Veruska Vroblewski .
27.727.673/0001-02 MEDICA LTDA Sim
Propde dispensa do TCLE?
N&o
Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o
Cronograma de Execugéo
Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Submiss&o ao Comité de Etica (CEP) 19/08/2025 19/08/2025
Analise estatistica e interpretagao dos dados 01/12/2025 30/09/2026
Recrutamento e coleta de dados 01/11/2025 31/07/2026
Submisséo e publicacdo do artigo 01/11/2026 30/11/2026
Redacéo do artigo cientifico 01/10/2026 31/10/2026
Orgcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
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Material de escrit6rio Custeio R$ 300,00
Avaliacéo ultrassonogréfica das lesbes Custeio R$ 6.000,00
Normalizacéo bibliografica do artigo Custeio R$ 300,00
Taxa de submisséo para publicagdo em periddico Custeio R$ 2.000,00

R$ 8.600,00

Outras informacdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Os exames de imagem serdo custeados pelos pesquisadores e ndo gerarao 6nus financeiro aos participantes. A pesquisa sera desenvolvida
conforme o cronograma apresentado a seguir. Ressalta-se que nenhuma atividade sera iniciada antes da aprovacéo do projeto pelo Comité de Etica

em Pesquisa (CEP).
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