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RESUMO



INTRODUGCAO: O molusco contagioso (MC) é uma infecgdo cutanea viral,
contagiosa, cujos tratamentos estabelecidos apresentam efeitos estéticos e
psicologicos negativos. OBJETIVO: Avaliar a eficacia e seguranga das aplicagoes
topicas diarias de solugdes aquosas de nitrato de prata 10% e hidroxido de
potassio 10% no tratamento das lesées de MC. METODOLOGIA: Ensaio clinico
controlado e randomizado, duplo cego, utilizando dois grupos de tratamento topico
diario domiciliar para MC em criangas na faixa etaria de 1 a 12 anos. Os pacientes
serdo alocados aleatoriamente no grupo de tratamento com solugdo aquosa de
nitrato de prata 10% ou no de hidréxido de potassio 10% em solugéo. Serao
realizadas trés consultas de seguimento com 7, 30 e 60 dias (+ 3 dias) apds a visita
inicial. O desfecho primario sera a cura (desaparecimento completo das lesdes).
Sera avaliado ainda, a seguranga dos tratamentos. Os dados serdo analisados
pelo programa Software R (R Core Team), versao 4.3.1. Sera realizada analise por
intencdo de tratar e analise por protocolo. Todas as variaveis coletadas serao
expressas descritivamente: variaveis quantitativas como médias, medianas,
minimos, maximos e desvios padrao (DP), e as variaveis categoricas como
frequéncias e porcentagens. Para comparar os dois grupos em relagéo a eficacia
e tolerabilidade, serdo realizados testes qui-quadrado de Pearson e exato de
Fisher. Tabelas de Sobrevivéncia e estatistica de Kaplan-Meier serao utilizadas
para comparar os tempos de cura entre os grupos de tratamento. Em todos os
casos, um valor p inferior a 0,05 sera considerado significativo.

Palavras-chave: Molusco contagioso; Nitrato de prata; Tratamento domiciliar.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Molluscum contagiosum (CM) is a contagious viral skin infection,
whose established treatments have negative aesthetic and psychological effects.
OBJECTIVE: To evaluate the efficacy and safety of daily topical applications of
aqueous solutions of 10% silver nitrate and 10% potassium hydroxide in the
treatment of CM lesions. METHODOLOGY: Randomized, double-blind, controlled
clinical trial, using two groups of daily home topical treatment for CM in children
aged 1 to 12 years. Patients will be randomly allocated to the treatment group with
10% silver nitrate aqueous solution or 10% potassium hydroxide solution. Three
follow-up appointments will be held at 7, 30 and 60 days (+ 3 days) after the initial
visit. The primary outcome will be cure (complete disappearance of lesions. Data
will be analyzed using Software R (R Core Team), version 4.3.1. Analysis by
intention to treat and analysis by protocol will be performed. Collected variables will
be descriptively expressed: quantitative variables such as means, medians,
minimums, maximums and standard deviations (SD), and categorical variables
such as frequencies and percentages. To compare the two groups in relation to
efficacy and tolerability, chi-square tests will be performed Pearson's and Fisher's
exact Survival tables and Kaplan-Meier statistics will be used to compare healing
times between treatment groups. In all cases, a p-value of less than 0.05 will be

considered significant.

Keywords: Molluscum contagiosum; Silver nitrate; Residential treatment.
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Molusco contagioso € uma infecgdo cutanea causada por um virus de
DNA de fita dupla da familia Poxviridae. (Bhatia N et al., 2023; Meza-Romero
R et al.,, 2019). Caracteriza-se por papulas umbilicadas de 2 a 5 mm, de
superficie lisa, normocrémicas ou rosa claro, isoladas ou agrupadas. (Bhatia N
et al., 2023; Marsal JR et al., 2011).

Mais frequente em criangas de 2-5 anos, mas também pode ocorrer em
adolescentes e adultos imunocompetentes sexualmente ativos e nos
imunossuprimidos de qualquer idade. (Bhatia N et al., 2023; Meza-Romero R
et al., 2019).

E transmitida pelo contato direto com as lesdes, fémites (esponjas e
toalha), piscinas ou contato sexual. (Bhatia N et al., 2023; Meza-Romero R et
al., 2019). O periodo de incubacgao oscila de trés a doze semanas. (Marsal JR
et al., 2011).

O diagndstico € clinico e a dermatoscopia pode ser util em alguns
pacientes com lesdes menores. (Bhatia N et al., 2023). A duragéo das lesdes
é variavel, mas geralmente sdo autolimitadas, durando de 6 a 9 meses. (Meza-
Romero R et al., 2019).

Devido a possibilidade de auto resolugdo, ha uma controvérsia se &
necessario tratar e muitos profissionais optam por conduta expectante. No
entanto, o tratamento ativo das lesdes diminui risco de disseminacéao, reduz o
tempo da infeccdo e evita sequelas psicossociais, pois as lesbes causam
sentimento de constrangimento ndo s6 aos pais, mas também as criangas, o
que as vezes resulta em absenteismo escolar e redugéo de atividades. (Marsal
JRetal, 2011).

Nao ha estudos publicados sobre uso domiciliar de nitrato de prata
(AgNO3) 10% em solugcdo aquosa para tratamento de MC. Um estudo
descritivo realizado com pasta de nitrato de prata 40% em 389 pacientes de 6
meses a 26 anos de idade, demonstrou cura em 97,7% dos casos, sem causar
cicatrizes. (Niizekiand K et al., 1999)

Por ser uma doenga contagiosa e os tratamentos atuais terem efeitos
estéticos e psicoldgicos negativos, o objetivo deste estudo é testar a eficacia e
seguranga do tratamento alternativo com nitrato de prata 10% em solugao
aquosa, e comparar com o tratamento ja bem estabelecido de hidréxido de
potassio (KOH) 10% em solugéo. Nossa hipotese € que a aplicagao diaria de
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AgNO3 10% € mais eficaz e segura do que o uso de KOH 10% para MC em
pacientes pediatricos.
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2.1 Objetivo geral

Avaliar a eficacia e seguranga das aplicagdes topicas diarias de
solucbes aquosas de nitrato de prata 10% e hidroxido de potassio 10% no

tratamento das lesdes de molusco contagioso.

2.2. Objetivos especificos

- Verificar o intervalo de tempo entre a aplicacédo do tratamento e a cura
(desaparecimento das lesdes);

- Descrever os efeitos adversos da aplicacdo das solugdes;

- Analisar redugdes na quantidade, tamanho e densidade das lesdes;

- Comparar a eficacia e tolerancia ao tratamento nos dois grupos de
estudo.



3 REVISAO DA LITERATURA




Revisdao da literatura 7

3.1 Etiologia e epidemiologia

O Molusco contagioso (MC) €& causado pelo virus do molusco
contagioso (MCV), virus de DNA pertencente a familia Poxviridae. Ha quatro
genotipos, sendo o MCV 1 mais frequente na infancia. (Meza-Romero R et al.,
2019).

E uma das cinco doencas cutdneas mais prevalentes no mundo e a
terceira infecgao viral de pele mais comum em criangas. A prevaléncia varia de
5,1 a 11,5%, sendo mais frequente em area com clima quente. Acomete
principalmente criangas entre 2 e 5 anos e portadores de dermatite atopica.
(Lacarrubba F, et al., 2022). Nao ha diferencga entre os géneros. %. (Bhatia N
et al., 2023; Meza-Romero R et al., 2019; Lacarrubba F, et al., 2022).

Em imunocomprometidos ha um risco maior de infecgdo. A prevaléncia
em pacientes portadores do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é de
cerca de 20%, em transplantados 7% e em criangas com cancer 0,5%. (Bhatia
N et al., 2023)

3.2 Manifestagoes clinicas

Clinicamente, manifesta-se como papulas firmes e arredondadas,
umbilicadas, rosadas ou da cor da pele, com superficie lisa e brilhante. (Meza-
Romero R et al., 2019). O tamanho pode variar de 1mm a 1cm. (Van der
Wouden JC et al., 2017). Prurido pode estar presente (Meza-Romero R et al.,
2019). Em imunocomprometidos geralmente as lesdes sao mais difusas e/ou
atipicas. (Bhatia N et al., 2023).

Em criancas, as areas expostas sao as mais afetadas e o acometimento
mucoso é raro. Ja em adultos, as lesbes ocorrem principalmente no abdome
inferior, coxas, genital e perianal, sendo a maioria transmitida por contato
sexual. (Meza-Romero R et al., 2019).

Importante lembrar da possibilidade de abuso sexual em pacientes
pediatricos com lesdes anogenitais, porém ndo sao patognomoénicas e ocorrem
geralmente por autoinoculagao. (Bhatia N et al., 2023; Meza-Romero R et al.,
2019).
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3.3 Diagnéstico

O diagndstico é clinico. A dermatoscopia pode auxiliar no caso de
lesbes menores, revelando uma umbilicagdo central com estruturas amorfas
brancas e/ou amareladas e uma coroa periférica de vasos lineares e
ramificados.® Bidpsia ocasionalmente pode ser necessaria, principalmente em
pacientes imunossuprimidos com lesdes atipicas. (Bhatia N et al., 2023).

Outras técnicas de diagnéstico emergentes que podem auxiliar no
diagnostico de MC incluem microscopia confocal de refletdncia e tomografia
de coeréncia 6ptica confocal de campo linear. (Lacarrubba F et al., 2022).
Teste de imunoensaios enzimaticos (ELISA) é utilizado em estudos de
pesquisa, mas nao é usado na pratica clinica. (Bhatia N et al., 2023).

O diagnostico diferencial inclui foliculite, hiperqueratose folicular,
verrugas planas, picadas de insetos e até lesbes cutaneas de Cryptococcus

neoformans disseminado. (Bhatia N et al., 2023; Marsal JR et al., 2011).

3.4 Evolugao

Devido a resposta imune inerente do hospedeiro, quando estdo
proximas de desaparecer, as lesbes ficam eritematosas, edemaciadas e
ocasionalmente, formam crostas. Chamamos esses sinais de “inicio do fim” ou
BOTE no molusco contagioso e n&o significam infecgcao bacteriana. Além disso,
pode ocorrer eczema perimolusco em 10% das criangas infectadas por MC,
como uma “reacao id” secundaria a resposta imune ao virus. Esta reacido pode
ser tratada com emolientes e, em caso de prurido, pode-se utilizar 3 a 5 dias
de corticoide tépico de baixa a média poténcia. (Bhatia N et al., 2023).

3.5 Tratamento

Devido a possibilidade de auto resolugao, € possivel uma conduta
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expectante. Um estudo realizado entre 2000 profissionais de saude,
incluindo médicos da atengcdo basica, pediatras, dermatologistas,
ginecologistas, enfermeiros e nutricionistas, mostrou que 41,6% optam por
conduta expectante, ndo intervencionista. Porém, esta abordagem aumenta o
risco de disseminagdo da infeccdo viral para outros individuos, além de
prolongar a duragéo das lesdes e poder causar problemas psicossociais, como
ansiedade, constrangimento e isolamento social. (Bhatia N et al., 2023; Hebert
AA et al., 2023).

Atualmente, ndo ha opcgao terapéutica satisfatéria para o tratamento
rapido e nao invasivo de MC. Logo, a maioria dos profissionais de saude
permitem que a infecgdo siga seu curso, com duragao entre seis e 18 meses,
mas isso impde limitacbes importantes no estilo de vida do paciente,
especialmente criangas, principalmente em relacdo a restricdo ao uso de
instalagdes publicas (ginasios, piscinas) devido a elevada infecciosidade viral,
efeitos psicologicos e sociais. (Marsal JR et al., 2011).

Muitos tratamentos tém sido utilizados para tratamento de MC, mas com
beneficio e eficacia incerta. (Chao YC et al., 2023). Eles destroem o tecido
infectado junto com o virus.(Marsal JR et al., 2011). As opgdes terapéuticas
podem ser fisicas (curetagem e crioterapia), medicagbes sistémicas
(cimetidina oral e isotretinoina oral) ou medicagdes tdpicas, como mebutato de
ingenol, hidroxido de potassio, cantaridina 0,7%, imiquimod, podofilotoxina,
acido salicilico e adapaleno. Mas preocupagdes de seguranga com mebutato
de ingenol tém sido recentemente relatadas. (Chao YC et al., 2023).

Em relagcdo a curetagem, € um procedimento doloroso e inviavel em
lesbes disseminadas, principalmente em lactentes e criangas. (Niizekiand K et
al., 1999).

3.6 Hidréxido de potassio

Desde 1999, foram publicadas pesquisas que testaram o uso de
solugdes de hidroxido de potassio (KOH), em diferentes concentragoes,
demonstrando a eficacia e seguranga delas para MC. Porém a aplicagdo dessa

medicag&o pode causar eritema, eczema, queimacgao e hiperpigmentacgéo local.
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(Marsal JR et al., 2011).

Em estudo clinico controlado com uso de imiquimod 5%, KOH 10%
apresentou clareamento total das lesées em 85% dos casos, mas 50%
apresentaram efeitos adversos, sendo os disturbios pigmentares o mais
frequente, seguido por ardéncia em 25% dos casos e ulceracédo em 5%.
(Chathra N et al., 2015)

Uma revisdo recente, publicada este ano, analisou onze frials
envolvendo KOH no tratamento desta afec¢ao e constatou que o hidroxido de
potassio € uma das alternativas mais eficazes no desaparecimento completo
das lesdes, perdendo apenas para mebutato de ingenol, crioterapia e
podofilotoxina. (Chao YC et al., 2023).

Assim, resolvemos utilizar essa medicacdo como terapéutica padrao,

para avaliar a eficacia e tolerabilidade do nitrato de prata 10% em solucao.

3.7 Nitrato de prata

Pode ser manipulado na forma sélida ou em solucdes acima de 5% e é
utilizado amplamente na dermatologia devido sua ag&o caustica. Na pratica
clinica, é usado para tratamento de queimaduras ha mais de 200 anos, bem
como, no tratamento de pequenas ulceragdes recalcitrantes e para reduzir o
excesso de tecido de granulagao, o qual poderia prejudicar a cicatrizagcéo de
feridas. Também é utilizado para hemostasia de ferimentos superficiais ou
apos curetagem de lesdes dermatologicas. Além disso, € descrito para
tratamento de infec¢des virais comuns na infancia, como verrugas e molusco
contagioso. (Talapko J et al., 2020).

Um estudo controlado utilizando nitrato de prata 10% em solugao, em
dias alternados, para tratamento de verruga vulgar, revelou cura em 63,33%
dos casos e nenhum efeito adverso significativo foi descrito, apenas coloragao
acastanhada transitéria da pele que desapareceu uma semana apos a
suspensao do tratamento. Demonstrando ser seguro e eficaz para verrugas. .
(Ebrahimi S et al., 2007). Ja no molusco contagioso, uma pesquisa utilizando
nitrato de prata a 40%, mostrou excelente taxa de cura (97%), mas nao ha
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estudos utilizando a concentracdo de 10% em solugdo para a mesma
finalidade. (Talapko J et al., 2020).

O nitrato de prata, caso se mostre eficaz e com efeitos adversos
minimos, pode ser uma boa alternativa terapéutica para molusco contagioso,
pois € de facil aplicagado, uso domiciliar, além de baixo custo. Os resultados da
nossa pesquisa permitirdo avaliar todos esses aspectos dessa opg¢ao
terapéutica.



4AMETODOS
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4.1 Aspectos éticos

Este projeto sera inicialmente submetido a avaliagdo pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sdo Paulo, mediante cadastro
na Plataforma Brasil, conforme a Resolucdo N° 466/12 do Conselho Nacional
de Saude (CNS) e conduzido conforme os principios da Declaragéo de Helsinki.

Todos os responsaveis pelas criangas participantes serdao informados
sobre a pesquisa e assinarao um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) e as criangas assinarao o termo de assentimento livre e esclarecido.
Os dados obtidos serdo anonimizados, de forma a impedir qualquer

identificacdo dos pacientes.

4.2 Desenho do estudo

Este ensaio clinico controlado e randomizado seguira as
recomendacgdes do Consort Statement e sera cadastrado na Plataforma The
Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBEC).

Trata-se de ensaio clinico paralelo, randomizado, duplo-cego. Todos os
cinquenta e oito voluntarios serdo pacientes atendidos no Hospital Infantil
Lucidio Portella, servico vinculado ao centro coparticipante Universidade
Federal do Piaui. Os pacientes serao alocados aleatoriamente em dois grupos:
um de tratamento com uso topico de nitrato de prata 10% em solugao aquosa
e outro com aplicagao local de KOH 10% em solugéo aquosa.

O calculo do tamanho amostral foi realizado por meio do programa
OpenEpi, versdo 3.01 (Andrew G. Dean e Kevin M. Sullivan,
www.OpenEpi.com), no qual foram utilizados os seguintes critérios: taxa de
sucesso no tratamento do molusco contagioso de 58,8% para hidréxido de
potassio 10% (Teixido et al, 2018) e 95% para nitrato de prata 10%, poder de
teste de 80% e nivel de significancia de 95%. A amostra foi definida como 52
pacientes. Para minimizar possiveis perdas, foi adicionado um acréscimo de
10% e obtida uma amostra final de 58 pacientes (29 pacientes por grupo).

Cada paciente comparecera a quatro consultas no centro
coparticipante: uma inicial na qual sera prescrito o tratamento e trés de

seguimento com 7, 30 e 60 dias (+ 3 dias) da primeira consulta.
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Todos os pacientes elegiveis para o estudo receberdo um cédigo de
randomizacao, até um maximo de 58 pacientes que atendam aos critérios de
inclusdo/exclusdao. Nem o paciente, nem seus responsaveis, nem o médico
saber&o a que grupo o paciente foi atribuido. O codigo de randomizagéo sera
revelado se o médico assistente considerar apropriado. Neste caso, o paciente
sera retirado do estudo.

Serao coletados na consulta base dados sociodemograficos e clinicos
conforme formulario criado pelos pesquisadores (APENDICE 1). A eficacia e
tolerancia ao tratamento, o surgimento de novas lesdes e efeitos adversos
serdo avaliados nas consultas seguintes.

Caso o paciente falte a consulta de acompanhamento, a falta de adesao
sera registrada na planilha de conclusdo. Esta parte do questionario sera
preenchido em todos os demais casos no retorno de 60 dias.

4.3 Critérios de inclusao

Pacientes com diagndstico clinico de MC, sem eczema perimolusco,
com idade entre um e doze anos, cujos pais ou responsaveis assinarem

consentimento informado livre e esclarecido.

4.4 Critérios de exclusao

Serao excluidos:

- Individuos com imunossupresséo congénita ou adquirida;
- Criangas que usaram outro tratamento no ultimo més;

- Pacientes com lesbes na face ou regido genital,

- Criangas com alergia aos componentes das medicagdes.

4.5 Randomizacgao
A randomizac&o do paciente para um dos dois grupos sera realizada

por um individuo nao participante da pesquisa. Os pacientes serdo alocados

aleatoriamente conforme um conjunto de numeros aleatorios gerados pelo
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programa Random Allocation Software 1.0 (Mahmood Saghai, Ird). Seréo
formados dois grupos: um de tratamento com uso tépico de nitrato de prata 10%
em solucdo aquosa e outro com aplicacao local de KOH 10% em solucao
aquosa. Cada paciente recebera um codigo de identificagdo de cinco numeros
determinado pelo programa. Irmaos e membros da mesma familia incluidos no
ensaio serdo randomizados para o mesmo grupo de tratamento no nivel do
estudo para manter o cegamento do tratamento.

A randomizag¢ao aumentara a probabilidade de distribuicdo homogénea

dos pacientes nos dois grupos

4.6 Cegamento

Os coédigos serdo colocados em envelopes opacos, numerados e
lacrados para garantir a randomizagao. Estes ser&o abertos antes do inicio do
procedimento, na presenca dos pacientes, por uma secretaria administrativa
do hospital, ndo vinculada ao estudo.

As criangas e seus responsaveis, assim como o médico, desconhecerao
a alocacgéao. Os frascos das solugdes a serem estudadas serao indistinguiveis,

independentemente do conteudo.

4.7 Intervencgao

Os frascos com os tratamentos serdo manipulados pela Botica
Farmacia de Manipulagao, localizada na rua Pires de Castro, 610 - Centro,
Teresina/Pl. Os produtos serdao manipulados de acordo com a resolugao - RDC
67 de outubro de 2007 que dispde sobre as boas praticas de manipulagao e
preparagdes magistrais e oficinais em farmacia. Todo controle de qualidade
dos produtos sera realizado, o que garante a conformidade da matéria prima
utilizada, do material de embalagem e do produto acabado, com as

especificagdes estabelecidas e garantidas.

Cada paciente recebera um frasco com o tratamento atribuido de

acordo com seu cédigo de randomizagdo. Os responsaveis pela crianga serao
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instruidos como aplicar a solugdo nas lesdes e serdo fornecidas orientacoes
por escrito, como segue:

- A medicacao deve ser aplicada uma vez ao dia por no maximo 30 dias,
com um palito de madeira com algodao na ponta, embebido na solugao.

- Quando a lesdao apresentar sinais de inflamagdo ou irritagdo, o
tratamento deve ser interrompido e os responsaveis deverdao anotar a data
para informar o médico na proxima consulta de seguimento.

- Se os pais localizarem novas lesdes entre as visitas, NAO deverdo
trata-las até que o médico tenha avaliado clinicamente a sua topografia.

4.8. Desfecho primario e secundarios

O desfecho primario sera clearance completo (desaparecimento das
lesbes). O paciente sera considerado curado caso ndo apresente lesbes em
nenhuma das regides tratadas.

A eficacia do tratamento sera avaliada em cada uma das consultas de
seguimento. Caso surjam novas areas afetadas, essas serao registradas na
secao topografica da ficha do paciente e serdo avaliadas na consulta seguinte.

A eficacia sera calculada para cada uma das areas afetadas na
consulta de seguimento de 60 dias, como variavel indicadora: 1. Ha uma leséo
na area/ 0. Nenhuma lesao na area

Os desfechos secundarios avaliados serao: percentual de reducao das
lesbes, efeitos adversos/tolerabilidade.

A eficacia do método sera classificada em:

- Piora (aumento no numero de lesdes ou crescimento das pré-
existentes.

- Sem modificagdes no aspecto na lesao.

- Melhora pequena (desaparecimento de até 50% das lesdes).

- Melhora moderada (desaparecimento de mais de 50% das lesdes).

- Cura (desaparecimento total das lesdes).

Cada participante que abandonar o estudo, antes do fim do seguimento,
devera informar o motivo: falta de eficacia; escolha do paciente; efeitos
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adversos; falta as consultas de seguimento; perda do cegamento ou outro

motivo.

4.9. Plano de acompanhamento e analise de eventos adversos

Cada participante comparecera a quatro consultas no Hospital infantil
Lucidio Portella. No primeiro dia sera registrado o numero de lesbes e
localizagdo das mesmas e prescrito o tratamento conforme codigo de
randomizagdo. Em seguida, o voluntario retornara em trés momentos
diferentes: com 7, 30 e 60 dias (+ 3 dias) da primeira consulta.

Em cada visita de retorno sera examinado a pele inteira do paciente e
anotado possiveis ocorréncias de eventos adversos, como eritema, formagao
de vesiculas/bolhas, hiperpigmentagdao ou ardéncia, além de extenséo e
localizacéo desses sintomas.

Os eventos adversos serao classificados como:

e Leve: ndo interferem atividades diarias

e Moderada: se interferem nas atividades diarias, mas nao
representam risco significativo

e Grave: limitam significamente as atividades diarias e
representam risco a saude do paciente.

Todos os registros seréo realizados no formulario padrédo criado pelos
pesquisadores (APENDICE 1).

4.10. Critérios de Encerramento ou Suspensao da Pesquisa

O presente ensaio clinico sera suspenso caso ocorra:

e Eventos adversos graves associados ao tratamento, que causem risco
a saude dos participantes ou provoquem sofrimento significativo;

e Evidéncia clara de falta de eficacia de um dos medicamentos;

e Qualquer problema ético que comprometa o bem-estar, seguranga ou

os direitos dos voluntarios.



Métodos 18

4.11. Analise estatistica

Os dados serao analisados através do programa software R (R Core
Team), versdo 4.3.1. A anadlise considerara a abordagem modificada de
intencao de tratar para casos perdidos durante o seguimento. Aléem disso, sera
realizada uma analise restrita as criangas com acompanhamento completo
(analise por protocolo).

Sera feita uma analise descritiva de todas as variaveis coletadas,
expressando as variaveis quantitativas como médias, medianas, minimos,
maximos e desvios padrao (DP), e as variaveis categoricas como frequéncias
e porcentagens.

Para comparar os grupos (tratado com solugéo aquosa de KOH 10% e
com nitrato de prata 10% em solugdo aquosa) em relagcao a eficacia e
tolerabilidade, serdo realizados testes qui-quadrado de Pearson e exato de
Fisher.

Tabelas de Sobrevivéncia e estatistica de Kaplan-Meier serao utilizadas
para comparar os tempos de cura entre os dois grupos de tratamento.

Em todos os casos, um valor p inferior a 0,05 sera considerado

significativo.
Populacao/ Intervencgao Comparacgao/ Desfecho/
pacientes controle outcome
Pacientes de 1 a | Nitrato de prata | Hidroxido de | Desaparecimento

12 anos com | 10% em solugao | potassio 10% em | das lesoes.
diagndstico  de | aquosa. solugao aquosa.
MC com menos

de 15 lesoes.




5 ORCAMENTO




Or¢camento 20

Material Quantidade Valor unitario Valor total
R$ R$
Cartucho tinta 02 65,91 131,82
preta
Resma de papel 02 32,00 64,00
A4
Caneta 02 1,30 2,60
Pasta com 01 13,40 13,40
elastico
Frasco KOH 29 12,00 348,00
10% com 10mL
Frasco AgNOs 29 35,00 1.015
10% com 10mL
Assessoria 01 3.000 3.000
estatistica
TOTAL 4.574,82

* Os gastos seréo custeados pela propria pesquisadora.
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Inicio: novembro de 2024.

Cronograma 22

Término previsto: setembro de 2027

Atividades

Cronograma (36 meses) — 2024 (X) 2025 (XX) 2026 (XXX) 2027(iV)

Jan

Fev

Mar

Abr

Mai

Jun

Jul

Ago

Set

Out

Nov

Dez

Envio ao comité
de ética

X

Coleta dos dados

XXX

XXX | XXX

XXX

XXX

XX

XXX

XX

XXX

XX

XXX

XX

XXX

XX

XXX

XX

XXX

XX

Tabulacao de
resultados e
analise estatistica

XXX

Elaboragao de
artigos cientificos

Envio de artigos
Cientificos  para
periodicos

Qualificagao

Defesa da
dissertacao

Entrega da
dissertacao
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Eficacia e seguranga da aplicagéo topica de nitrato de prata 10%
versus hidréxido de potassio 10% no tratamento do molusco contagioso: ensaio
clinico controlado e randomizado.

Pesquisador Responsavel no centro coordenador: Prof. Dr. Sérgio Henrique Hirata.

Pesquisador Responsavel no centro coparticipante: Profa. Me. Carla Riama Lopes
de Padua Moura
Local onde sera realizada a pesquisa: Hospital Infantil Lucidio Portela (Teresina/Pl).

Seu filho (a) estd sendo convidado(a) a participar como voluntario(a) desta
pesquisa porque apresenta lesdes de molusco contagioso. A contribuicdo dele € muito
importante, mas nao deve participar contra a sua vontade.

Esta pesquisa sera realizada porque o medicamento topico atualmente
padronizado para o tratamento de molusco contagioso, hidroxido de potassio,
apresenta efeitos colaterais estéticos e psicolégicos negativos, como escurecimento
e irritacdo da pele.

Os objetivos dessa pesquisa sédo avaliar a eficacia e seguranga da aplicagéao
tépica diaria de nitrato de prata 10% e hidréxido de potassio 10% no desaparecimento
das lesbes de molusco contagioso. Além disso, queremos descobrir quanto tempo
demora para ocorrer a melhora apds a aplicagao das solucoées.

Os participantes da pesquisa sao criangas de 1 a 12 anos de idade com lesdes
de molusco contagioso, sem eczema (irritagéo) perilesional. Seréo incluidos no estudo
58 participantes, divididos em dois grupos: um utilizara nitrato de prata 10% e o outro
usara hidréxido de potassio 10%. E necessario a divisdo em grupos para comparar os
resultados entre a medicagao tépica padrao utilizada nos dias atuais (hidréxido de
potassio) com a nova terapéutica experimental proposta (nitrato de prata).

Antes de decidir, é importante que entenda todos os procedimentos, os possiveis
beneficios, riscos e desconfortos envolvidos nesta pesquisa.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar
mais esclarecimentos, recusar-se ou desistir da participagéo de seu filho (a), sem que
0 mesmo seja prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma. Caso
ele (ela) ja esteja em tratamento e ndo queira participar, vocé nao sera penalizado por
isso. Caso nao queira mais que ele (ela) participe da pesquisa, vocé ainda tera direito
de receber o tratamento do investigador, caso se mostre benéfico a saude de seu filho
(a) segundo avaliagao do seu médico. Os pesquisadores responsaveis dardo acesso
aos resultados do tratamento, ao médico do seu filho(a) ou a vocé, sempre que
solicitado e/ou indicado.

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o
pesquisador responsavel no centro coordenador Prof. Dr. Sérgio Henrique Hirata -
telefone (11) 5576-4522, endereco Rua dos Otonis, 861 — Vila Clementino, Sdo Paulo, CEP
04025-002; ou com pesquisadora responsavel no centro coparticipante Carla Riama Lopes de
Padua Moura - telefones (86) 2140-8573, celular (86) 98826-3366, enderego Rua Elias Jodo
Tajra, 1720, salas 215 e 216, Bairro Fatima, Espago Saude, Teresina-PI e e-mail
carlariama(@yahoo.com.br.
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Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP com o nimero
7.425.472, um 6rgdo que protege o bem-estar, a dignidade, a seguranca e garante os direitos dos
participantes de pesquisas.

Caso vocé€ tenha duvidas sobre a aprovagdo do estudo, seus direitos ou se estiver
insatisfeito com este estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Sao Paulo, situado na Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila
Clementino, Sdo Paulo - SP, CEP 04021-001, telefones (11) 3385-4343 ramal 8699 ou 8557,
de segunda a sexta, das 08:00 as 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br ou com a Comissio
Nacional de ética em Pesquisa (CONEP) pelo e-mail conep@saude.gov.br ou telefone: (61)
3315-5878. Se preferir, pode entrar em contato com o Comité de Etica da Universidade Federal
do Piaui (centro coparticipante), situado Campus Universitario Ministro Petrénio Portella,
Bairro Ininga, Teresina-PI, CEP 64049-550, telefone: (86) 3237-2332 ou pelo e-mail
cep.ufpi@ufpi.edu.br.

Para maiores informacdes sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a
Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_

Participantes_de Pesquisa_2020.pdf

Caso vocé concorde e aceite que seu filho (a) participe desta pesquisa, devera
rubricar todas as paginas deste termo e assinar a ultima pagina, nas duas vias. Eu, o
pesquisador responsavel, também assinarei todas as paginas. Uma das vias ficara
com vocé para consultar sempre que necessario.

O QUE VOCE PRECISA SABER:

De que forma voceé vai participar desta pesquisa: vocé e seu filho(a) responderao
a um questionario contendo informagdes clinicas e sociodemograficas. Em seguida
sera sorteado qual o medicamento sua crianga recebera para tratamento do molusco.
Nem vocé, nem seu filho(a), nem o médico que cuida da sua crianga, saberdo qual
das solugbes estara sendo utilizada até o fim do tratamento. Vocé devera aplicar a
medicacéo no seu filho (a) utilizando um palito de madeira com algod&o na ponta,
embebido na solugdo, uma vez ao dia, por 30 dias, devendo suspender antes caso
haja irritacdo local intensa. Vocés deverao retornar em consultas ambulatoriais com
7, 30 e 60 dias apos o inicio do tratamento (podendo haver uma variagao de até 3 dias
nesta data).

Armazenamento e tratamento dos dados: o armazenamento ocorrera em
plataforma digital gratuita disponivel da internet e de facil acesso ao publico. Os dados
do seu filho (a) serdo anonimizados (ndo serdo divulgadas informagdes pessoais
como nome, telefone e endereco).

Riscos em participar da pesquisa: o risco relacionado a essa pesquisa € o possivel
constrangimento ao responder as questdes, mas saiba que seu filho (a) ndo sera
identificado quando os resultados forem divulgados e prometemos sigilo total sobre
os dados coletados. Além disso, ambos os tratamentos podem causar vermelhidao no
local da aplicagao, além de coceira, irritacdo, queimagao e manchas residuais na pele.
Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou apds os procedimentos
aos quais seu filho (a) sera submetido, Ihe sera garantido o direito a tratamento
imediato e gratuito na Instituicdo, mesmo que ainda n&o se tenha comprovado que o
dano seja decorrente da pesquisa.

Beneficios em participar da pesquisa: como beneficio, garantimos que seu filho (a)
tera além da consulta padrdo, trés consultas de seguimento. Além disso, essa
pesquisa podera dar novas possibilidades de tratamento para molusco contagioso.
Forma de acompanhamento do tratamento: serdo realizadas trés consultas para
acompanhamento com 7, 30 e 60 dias ap6s inicio do tratamento. Caso haja irritagéo
local, o tratamento sera suspenso e sera fornecido o corticoide topico para aplicagao
local quando necessario.
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Métodos alternativos para diagndéstico ou tratamento: o molusco contagioso por
ser uma doenga viral, pode desaparecer espontaneamente, mas em média demora 6
a 9 meses para isso ocorrer, ja existindo casos na literatura que demoraram atée 4
anos para sumir e a crianca nao deve utilizar piscinas coletivas enquanto estiver com
as lesoes, pelo risco de contaminagdo de outras pessoas. Além disso, pode ser
realizado curetagem cirurgica das mesmas, mas o procedimento ndo € indolor e em
muitos casos requer sedacao da crianca.

Privacidade e confidencialidade: os dados coletados nesta pesquisa serao
utilizados em publicagdes cientificas, mas nao sera permitido, de forma alguma, a
identificagao de seu filho (a).

Acesso a resultados da pesquisa: nas consultas de retorno, vocé e seu filho (a)
serao informados sobre os resultados desta pesquisa.

Custos envolvidos pela participacao da pesquisa: vocé ndo tera custos para
participar desta pesquisa. Seu filho tem direito a ressarcimento dos gastos com
transporte e alimentacdo, nos dias em que for necessaria a presenca do mesmo no
local da pesquisa, inclusive do acompanhante (Resolugdo CNS 466/2012, item 1V.3.9).
A pesquisa também nao envolve compensagdes financeiras, ou seja, vocé nao podera
receber pagamento para participar.

Consentimento do participante

Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em meu filho (a) participar desse
estudo como voluntario(a). Fui informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta
pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos envolvidos, os possiveis
riscos e beneficios da participacdo da minha crianca e esclareci todas as minhas
duvidas.

Sei que posso me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto cause qualquer prejuizo a meu filho (a), penalidade ou
responsabilidade. Autorizo o uso dos dados de meu filho (a) na pesquisa, sem que a
identidade dele seja divulgada.

Recebi uma via deste documento com todas as paginas rubricadas e a ultima
assinada por mim e pelo Pesquisador Responsavel.

Nome do(a) participante:

Assinatura: Local e data:

Declaragao do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntaria o
Consentimento Livre e Esclarecido deste responsavel para a participacao de seu filho
(a) neste estudo. Entreguei uma via deste documento com todas as paginas
rubricadas e a ultima assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo
a cumprir todos os termos aqui descritos.

Nome do Pesquisador Responsavel:

Assinatura: Local e data:
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Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicavel:

Assinatura: Local e data:

Assinatura Datiloscépica (quando nédo alfabetizado)
Presenciei a solicitagdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite
do participante.
Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):
Nome:

Assinatura:
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APENDICE 2 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARA MENORES DE 6 ANOS

Data__ /__/_ TERMO DE ASSENTIMENTO

Ol4! Nossos nomes sdo Sérgio Henrique Hirata e Carla Riama Lopes de Padua Moura. Fazemos parte de um grupo de
cientistas que estdo fazendo uma pesquisa no Hospital Infantil Lucidio Portella
e precisamos da sua ajuda para desvendar uma coisa nova.

A NOSSA MISSAO E DESCOBRIR SE

e Dois tipos diferentes de remédios, chamados nitrato de prata e hidréxido de potassio, sdo bons para acabar
com essas bolinhas do seu corpo.
e Queremos também saber qual dos dois destroem as bolinhas mais rapido.

PARA ISSO VAMOS PRECISAR
e Fazer algumas perguntas para vocé e seu papai ou mamée;
e Examinar todo o seu corpo;
e Decidir, através de um sorteio no computador, qual medicamento vocé vai usar. Mas vocé, seu papai, mamae e
sua doutor(a) ndo saberdo qual remedinho vocé esta usando.
e Vocé tera que vir mais trés dias diferentes para a doutor(a) conversar com vocé e lhe examinar.

TUDO ISSO PODE CAUSAR COISAS BOAS E RUINS, POR EXEMPLO:

e De coisa ruim, vocé pode sentir vergonha em responder as perguntas e os remedinhos podem causar
vermelhiddo no local da aplicagdo, além de coceirg, irritagdo, queimagdo e manchinhas na pele.

00 ¢

e Paravocé nio ficar envergonhado, vocé vai responder as perguntas numa salinha sé vocé e sua mamée ou
papai e prometo que ndo vou contar nada para ninguém. Além disso, se vocé tiver algum probleminha no local
de uso do remédio, eu vou passar um creminho para aliviar.

MOMENTO DAS PERGUNTAS:

t)

. [ )

SETIVER DUVIDAS, A QUALQUER
MOMENTO, PODE PERGUNTAR.
GOSTAMOS DE RESPONDER

MOMENTO DE FALAR COM SEUS RESPONSAVEIS

Sevocé quiser pode conversar com as pessoas da sua
familia, vai sua participagdo vai valer se eles também

ONONO

deixarem!
HORA DE DIZER SIM OU NAO! Vocé topa fazerparte? (/_ 17,
TANTO FAZ siM NEO
DE UM JEITO OU DE OUTRO VAMOS FICAR SATISFEITOS! V
Além disso, vocé pode desistira qualquer momento!

Faga a aqui um desenho de aceite ou ndo.

=

NOME DO PARTICIPANTE:

Declaragdo do pesquisador

Declaro que fiz a leitura do termo com o participante, esclareci ddvidas e obtive de forma apropriada e voluntéria o assentimento do participante
para a participagdo neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos.

Nome do Pesquisador:
Assinatura: Local/data:,
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APENDICE 3 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARA CRIANCAS DE 6 A 10 ANOS

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Nossos NOMES sao:

Sérgio Henrique Hirata e
Carla Riama Lopes de Padua Moura
Estamos fazendo um estudo bem
legal sobre molusco contagioso em
um HOSPITAL chamado Hospital
Infantil Lucidio Portella e por isso...

(D VOCE est4 sendo CONVIDADO/A para participar de uma
PESQUISA:
EFICACIA E SEGURANGA DA APLICAGAO TOPICA DE SOLUGAO DE NITRATO DE PRATA

10% VERSUS HIDROXIDO DE POTASSIO 10% NO TRATAMENTO DO MOLUSCO
CONTAGIOSO

VAMOS CONTAR ALGUMAS COISA SOBRE ESTUDO PARA VOCE
DECIDIR SE QUER PARTICIPAR OU NAO!
4

\ QUALQUER DUVIDA, PODE PERGUNTAR. E PODE FAZER MUITAS
K PERGUNTAS, NAO TEM PROBLEMA. GOSTAMOS DE RESPONDER!

o




O que acontece na | .
pesquisa?

Se vocé quiser participar, nds iremos:

Fazer algumas
( perguntas para

4

Retorno em 7, 30 e 60
dias para ver se vocé
melhorou e se sentiu
alguma reagdo ao
medicamento.

Explicar ao seu
responsdvel como

utilizar o remédio
\

N 4

VEJA AGORA O QUEBRA CABECA
DA PESQUISA COMPLETO:

vocé e seu
responsavel
~. /

Examinar o seu
corpo

\ )

(" Sortear através de
um programa de
computador qual
tratamento vocé

«— recebera

\ /

Apéndices
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Esta pesquisa estd sendo feita
para comparar se dois remédios
sdo bons para acabar com

molusco contagioso.

A pesquisa sera
realizada aqui mesmo
no Hospital Infantil
Lucidio Portella

Isso porque o
medicamento de
passar que usamos
atualmente,
chamado hidréxido
de potassio, causa
muita irritagdo na
pele.

Sera necessério vocé
vir em mais 3
consultas além da de
hoje, sendo a ultima
em 2 meses.

33
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1 COISAS PARA LEMBRAR 3
Quais sdo os riscos ao participar? Participar desta pesquisa pode ser
E importante que vocé saiba que pode sentir bom pois
vergonha em responder as perguntas, mas
saiga G Ve pnéo — pidegntificado a 2 a doutora vai examinar as suas bolinhas mais 3
prometo que ndo vou contar nada para dias, além de hoje. Além disso, poderemos
ninguém. Além disso, os remedinhos podem descobrir uma nova opgdo de tratamento dessas
causar vermelhiddo no local da aplicagdo, bolinhas.
além de coceira, irritagdo, queimagdo e @ \

manchinhas na pele. .
Mas ndo se preocupe!

Vamos tomar bastante cuidado.

Vocé vai responder as perguntas numa salinha s6

vocé e sua mamae ou papai. Além disso, se vocé

tiver algum desses problemas, eu vou passar um
remedinho para vocé.

)
- _o
0 -

Ahhh, uma coisa importante!!
Vocé nio precisa decidir sozinho/a: para participar,
seus responsaveis tém que concordar e deixar.

Outra coisa, vocé s6 participa se quiser, mesmo se
seu responsavel deixar!

E LEMBRE-SE:

Vocé pode mudar de ideia a qualquer momento e dizer que ndo quer

Seu nome jamais sera divulgado. Prometemos manter sua identidade |
em segredo.

* Quando terminar a gente pode te contar o que descobrimos nos seus exames ou
atividades feitas na pesquisa.

w mais fazer parte.
« Para participar vocé, nem seus pais, ndo precisam pagar nada.




1 Gostou? Ficou com alguma duvida?
Converse com seus responsaveis e com pesquisadores.

I—L//,

LEMBRE-SE:
TUDO BEM SE VOCE
QUISER OU NAO
QUISER PARTICIPAR!

VOCcé nao sera
prejudicado.

2 Conta para gente a sua decisao de agora Q

Apéndices

g

Eu declaro que tirei minhas ddvidas e sei o que vai acontecer na
pesquisa.

35

Eu QUERO
participar

)

Eu NAO quero
participar

Pesquisador responsével:

Declaro que obtive assentimento do participante e que me
comprometo a cumprir os termos éticos cabiveis.

Nome:

ustragdes de SlidesCarnival
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APENDICE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARA CRIANCAS DE 11 E 12 ANOS

Universidade Federal de Sdo Paulo

Campus Ministro Petrdnio Portella
Departamento de Dermatologia -
L

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

0l3,
Fazemos parte de um grupo de cientistas!

Nos chamamos Sérgio Henrique Hirata e Carla Riama
Lopes de Padua Moura. Estamos fazendo uma
pesquisa no Hospital Infantil Lucidio Portella e

queremos conversar com vocé e o adulto que te
acompanha. Vem com a gente!

‘ - Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa que se chama:
Eficacia e seguranca da aplicagdo tépica de nitrato de prata 10% versus
hidréxido de potdssio 10% no tratamento do molusco contagioso

Este documento serve para vocé ficar sabendo de tudo sobre a pesquisa
e o que vai acontecer nela, ndo se esquega qualquer divida é sé
perguntar para o pesquisador ou seu responsavel.

¢ Sua contribuicdo é importante, porém, vocé ndo deve participar se ndo quiser. Vocé que decidira se
participara ou ndo.

Seus responsaveis também precisardo autorizar! Iremos conversar com ele/a e explicar, vocés dois '
terdo que concordar.

Antes de decidir, € importante que vocé entenda porque esta pesquisa estd sendo realizada e como
sera desenvolvida.

Mesmo se vocé aceitar agora, vocé pode mudar de ideia a qualquer momento e dizer que ndo quer
mais fazer parte. Em todos esses casos esta tudo bem, vocé ndo serd prejudicado de nenhuma forma.
Para participar vocé nem seus pais ndo precisam pagar nada. :

Paginalded

Av. Universitéria, SN - Bairro Ininga - CEP 64049-550 - Teresina/P1
Telefone: (86) 3237-2332 - site: https://ufpibr

Nubirica do Pesguasder Nubirica dofs) Participente da

Pringpal Fesqua
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Universidade Federal de S3o Paulo it i
Campus Ministro Petrénio Portella P
Departamento de Medicina Especializada

an Por que a pesquisa esta sendo realizada? Ela esté sendo feita para verificar
se nitrato de prata 10% é bom para o tratamento de molusco contagioso. Isso porque a
medicagdo utilizada atualmente, hidréxido de potdssio, pode causar irritagdes e manchas
escuras no local da aplicagdo.

o\
‘-.
Quem pode participar? Pode participar da pesquisa criangas de 1 a 12 anos de
idade com molusco contagioso, sem irritagdo préximo das lesdes.

o —
O que vai acontecer durante a pesquisa?

Se vocé quiser participar, nés iremos fazer algumas perguntas para vocé e seus pais,
examinaremos todo o seu corpo e em seguida sortearemos, através de um programa de
computador o medicamento que vocé ird utilizar. Vocé, seus pais e o médico que lhe
acompanhard, ndo saberdo qual remédio vocé usard. Terd que retornar para consultas de
acompanhamento com 7, 30 e 60 dias apds o inicio do tratamento.

SN
. Quais sdo os riscos ao participar? E importante que vocé saiba que é possivel
que voceé fique com vergonha ao responder as questdes, mas saiba que ndo aparecerd seu nome
quando os resultados forem divulgados e prometemos ndo contar nada sobre vocé para
ninguém. Além disso, os remédios podem causar vermelhiddo no local da aplicagdo, além de
coceira, irritagdo, queimagdo e manchas escuras na pele.

@ Mas nio se preocupe! Vamos tomar bastante cuidado. Vocé ira responder
as perguntas numa salinha sb vocé e seus pais. Além disso, se vocé tiver alguma irritagdo com o
uso do medicamento, daremos um creme para vocé passar no local para melhorar mais rapido,
sem ter que pagar pelo remédio.

@ Participar desta pesquisa pode ser bom pois vocé terd a garantia que suas
lesBes serdo examinadas por um médico(a) especialista em mais trés consultas. Além disso, vocé
poderd ajudar a descobrir uma nova opgdo de tratamento dessa doenga.

Pagina2de4d

Campus Universitdrio Ministro Petrdnio Portella
Av. Universitéria, SN — Bairro Ininga - CEP 64049-550 - Teresina/PI
Telefone: (86) 3237-2332 - site: https://ufpi.br

Rubrica do Pesquisador Rubrica do(a) Participante da

Principal Pesquisa
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Universidade Federal de Sdo Paulo .
Campus Ministro Petrdnio Portella -
Departamento de Medicina Especializada

IMPORTANTE ;
Ninguém vai saber sobre as suas informagdes e seu nome jamais serd divulgado. Somente o
pesquisador e/ou equipe de pesquisa saberdo da sua identidade e nés prometemos manter tudo
em segredo.
Acesso a resultados parciais ou finais da pesquisa: Quando terminar a gente pode te contar o qu
descobrimos. Vocé tem o direito a ter acesso aos resultados desta pesquisa e poderemos te conta
em uma de suas consultas de retorno.

E ai, quer participar? Faga um x na sua opgao.

M o
o SIM() Nao ()

L—» Se vocé marcou sim, por favor assine aqui:

Declaragdo do participante

Eu, , aceito a participar da pesquisa.
Entendi as informagdes importantes da pesquisa, sei que posso desistir de participar a qualquer
momento e que isto ndo ird causar nenhum outro problema. Autorizo a divulgagdo dos dados
obtidos neste estudo mantendo em sigilo a minha identidade. Os pesquisadores conversaram
comigo e tiraram minhas ddvidas.

Assinatura: data:

Acesso a informagdo

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé poderd entrar em contato com o pesquisador
responsavel Sérgio Henrique Hirata, através da pesquisadora Carla Riama Lopes de Padua
Moura, nos telefones (86) 2140-8573, celular (86) 98826-3366, endereco Rua Elias Jodo Tajra,
1720, salas 215 e 216, Bairro Fatima, Espago Saude, Teresina-Pl e e-mail
carlariama@yahoo.com.br.

Este estudo foi analisado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) que é um érgdo que
protege o bem-estar dos participantes de pesquisas. Caso vocé tenha duvidas e/ou perguntas
sobre seus direitos como participante deste estudo ou se estiver insatisfeito com a maneira
como o estudo esté sendo realizado, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Universidade Federal de Sdo Paulo, situado na Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila
Clementino, Sdo Paulo - SP, CEP 04021-001, telefones (11) 3385-4343 ramal 8699 ou 8557, de
segunda a sexta, das 08:00 as 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br.

Pégina3dded

Campus Universitario Ministro Petrdnio Portella
Av. Universitdria, SN — Bairro Ininga - CEP 64049-550 - Teresina/P|
Telefone: (86) 3237-2332 - site: https://ufpi.br

Rubrica do Pesquisador Rubrica do(a) Participante da

Principal Pesquisa
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Universidade Federal de S3o Paulo 5
Campus Ministro Petrdnio Portella
Departamento de Medicina Especializada

Declaragdo do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntdria o assentimento deste participante
para a participagdo neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos
aqui descritos.

Nome do Pesquisador:

Assinatura:
Local/data:

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha:

Assinatura:
Local/data:

YT
Presenciei a solicitagdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do
participante.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: ;

Assinatura:

Péginad de 4

Campus Universitdrio Ministro Petronio Portella
Av. Universitaria, SN — Bairro Ininga - CEP 64049-550 - Teresina/PI
Telefone: (86) 3237-2332 - site: https://ufpi.br

Rubrica do Pesquisador Rubrica do(a) Participante da

lustragbes de SlidesCarnival

Principal Pesquisa
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APENDICE 5 - FORMULARIO

1. IDENTIFICACAO
Caodigo do paciente no estudo: Sexo: M F

Data do nascimento: [ Idade (anos):

Data da admissao: [ Data da alta: /|

Procedéncia (UF): Municipio:

Escolaridade da mae Escolaridade do pai

2. DADOS CLINICOS

Ha quanto tempo surgiram as primeiras lesées?

Fez algum outro tratamento prévio ha mais de 30 dias? ( ) 1. Sim 2. Nao

Se sim, qual?

Ja teve lesbes semelhantes antes? () 1. Sim 2. Nao

Se sim, quando?

Tem ou teve algum familiar/amigo com lesées semelhantes?

( ) 1.Sim 2.Nao Se sim, quem?

Frequenta natagéo ou piscina comunitaria? () 1. Sim 2. Nao
Possui comorbidades? 1. Sim 2. Nao
() Diabetes

Historico de cancer. Especificar:

()
() Dermatite atopica
() Outra:

3. EXAME DERMATOLOGICO INICIAL

Numero de lesdes na consulta inicial:

Areas acometidas: () Brago direito ) Braco esquerdo

) Antebraco direito ) Antebrago esquerdo
) Mao direita ) Méao esquerdo
) Perna direita ) Perna esquerda
) Pé direito

) Torax

(
( (
( (
() Coxadireita ( ) Coxa esquerdo
( (
( ( ) Péesquerdo
( (

) Abdome
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() Dorso () Cervical
Topografia:

4. Consulta 7 dias:

Data: Numero de lesdes na consulta:

Eficacia do método: ()

1. Piora (aumento no numero de lesdes ou crescimento das pré-existentes).
2. Sem modificagbes no aspecto na lesao.

3. Melhora pequena (desaparecimento de até 50% das lesdes).

4. Melhora moderada (desaparecimento de mais de 50% das lesées).

5. Cura (desaparecimento total das lesdes).

Presenca de efeitos adversos: () 1. Sim 2. Nao
Se sim, qual?
() Eritema () Prurido () Ardéncia/Queimacao
( ) Eczema () Infeccéo () Outro

Abandonou o tratamento: () 1. Sim 2. Nao
Se sim, qual o motivo?
() Falta de eficacia () Falta as consultas de seguimento
() Efeitos adversos () Perda do cegamento
() Escolha do paciente () Outro motivo
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Surgiram novas lesées? () 1. Sim 2. Nao
Se sim, quantas?

Localizagdo das novas lesdes:

() Brago direito () Brago esquerdo () Térax
() Antebrago direito ( ) Antebrago esquerdo ( ) Abdome
() Mao direita () Mao esquerdo ( ) Dorso
() Coxa direita () Coxa esquerdo () Cervical
() Pernadireita () Pernaesquerda

() Pédireito () Péesquerdo

Topografia de todas as lesdes presentes nessa consulta:

5. Consulta 30 dias:

Data: Numero de lesdes na consulta:

Eficacia do método: ()

1. Piora (aumento no numero de lesbes ou crescimento das pré-existentes).
2. Sem modificagbes no aspecto na lesao.

3. Melhora pequena (desaparecimento de até 50% das lesdes).

4. Melhora moderada (desaparecimento de mais de 50% das lesées).

5. Cura (desaparecimento total das lesdes).
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Presenca de efeitos adversos: () 1. Sim 2. Nao
Se sim, qual?

() Eritema () Prurido () Ardéncia/Queimacao
( ) Eczema () Infeccéo () Mancha/Hipercromia
() Outro

Abandonou o tratamento: () 1. Sim 2. Nao

Se sim, qual o motivo?

() Falta de eficacia () Falta as consultas de seguimento
() Efeitos adversos () Perda do cegamento
() Escolha do paciente () Outro motivo

Surgiram novas lesées? () 1. Sim 2. Nao
Se sim, quantas?

Localizagdo das novas lesdes:

() Brago direito () Brago esquerdo () Térax
() Antebrago direito ( ) Antebrago esquerdo ( ) Abdome
() Mao direita () Mao esquerdo ( ) Dorso
() Coxa direita () Coxa esquerdo () Cervical
() Pernadireita () Pernaesquerda

() Pédireito () Péesquerdo

Topografia de todas as lesdes presentes nessa consulta:
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6. Consulta 60 dias:

Data: Numero de lesdes na consulta:

Eficacia do método: ()

1. Piora (aumento no numero de lesdes ou crescimento das pré-existentes).
2. Sem modificagbes no aspecto na lesao.

3. Melhora pequena (desaparecimento de até 50% das lesdes).

4. Melhora moderada (desaparecimento de mais de 50% das lesdes).

5. Cura (desaparecimento total das lesdes).

Presenca de efeitos adversos: () 1. Sim 2. Nao
Se sim, qual?
( ) Eritema ( ) Prurido ( ) Ardéncia/Queimacao ( ) Cicatriz

( ) Eczema ( ) Infecgdo ( ) Mancha/Hipercromia ( ) Outro

Abandonou o tratamento: () 1. Sim 2. Nao

Se sim, qual o motivo?

() Falta de eficacia () Falta as consultas de seguimento
() Efeitos adversos () Perda do cegamento
() Escolha do paciente () Outro motivo

Surgiram novas lesdes? () 1. Sim 2. Nao

Se sim, quantas?



Apéndices 45

Localizagdo das novas lesdes:

() Brago direito () Brago esquerdo () Térax
() Antebrago direito ( ) Antebrago esquerdo ( ) Abdome
() Mao direita () Mao esquerdo ( ) Dorso
() Coxa direita () Coxa esquerdo () Cervical
() Pernadireita () Pernaesquerda

() Pédireito ( ) Péesquerdo

Topografia de todas as lesdes presentes nessa consulta:
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