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Apresentacédo do Projeto:

As informacgdes da apresentacdo do projeto foram extraidas das informac8es basicas da pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS _PROJETO_1676298 E2 encaminhadas em 04/12/2020) e do Projeto
Detalhado encaminhados a este CEP em 04/12/2020):

Resumo:

Introducdo: A carboxiterapia consiste na administracdo do diéxido de carbono (COZ2) por via subcutanea e
faz parte do arsenal terapéutico utilizado em inUmeras afec¢des. A aplicagdo da carboxiterapia é feita
através de agulhas, podendo gerar dor local, sendo esta considerada como o principal fator limitante na
pratica clinica. Visando o crescente mercado de tratamentos minimamente invasivos na area da
dermatologia, cosmetologia e estética, e considerando a importancia de maximizar o conforto fisico dos
pacientes, diversos estudos buscam investigar métodos analgésicos alternativos na busca do alivio da dor
associada a injetaveis. Objetivo: Comparar diferentes métodos analgésicos durante a aplicacdo da
carboxiterapia em pacientes com fibro edema geloide. Métodos: Trata-se de 3 ensaios clinicos aleatorizados
que seréo realizados separadamente. A pesquisa sera realizada em mulheres, no total de entre 18 e 44
anos, sem experiéncia prévia com a terapéutica de carboxiterapia, com presenca de FEG moderado e/ou
grave na regido glutea, conforme a Cellulite Severity Scale. As pacientes serdo distribuidas aleatoriamente
em trés grupos,nos diferentes estudos. Para a intervencao, serdo demarcadas as
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depressdes da pele com FEG e realizada a delimitacao da area glutea para a infiltracdo do CO2 no tecido
subcutaneo, através de agulhas, com angulagcéo de 45° e fluxo programado de 100ml/min, cujo o tempo de
permanéncia em cada puntura sera de 1 minuto. O estudo | investigara o efeito de correntes analgésicas,
com os seguintes parametros: TENS, com frequéncia de

100 Hz, duracgédo de pulso de 200 s; corrente interferencial, com frequéncia (f) portadora de 4.000 Hertz (Hz),
com a AMF de 100 Hz, técnica tetrapolar, no modo continuo; e Aussie que utilizara frequéncia (f) portadora
de 4.000 Hertz (Hz), com duracéo de burst de 4ms, modulada em trens de pulso (bursts) de frequéncia de
100Hz, no modo continuo. Em todos os grupos, a amplitude (l) serd ajustada acima do limiar sensitivo,
dentro da méxima sensacao toleravel. Para o estudo Il, os pardmetros dos dispositivos vibratoérios, serdo de
6.000 e 11.000 vibragcdes por minuto, respectivamente. No estudo Ill, os parametros da corrente analgésica
e do dispositivo vibratério serdo definidos ap0s a finalizagcao do estudo | e Il; e a sono-iontoforese sera
utilizada uma frequéncia do ultrassom de 1Mhz, com intensidade de 1W/cm2, modo pulsado e com ciclo de
trabalho de 50%, com polaridade positiva, igualmente a da lidocaina, com intensidade até 5mA/cm2. Em
todos os estudos, os métodos analgésicos seréo utilizados durante a aplicacdo da carboxiterapia, e para a
avaliacao da intensidade da dor, sera utilizada a escala visual numérica da dor, aplicada ao

final de cada puntura, e sera comparada em trés momentos diferentes: primeira, quarta e oitava sessao.
Resultado esperado: Espera-se encontrar o método mais efetivo na intensidade da dor associada a
aplicacéo da carboxiterapia de acordo com o objetivo de cada estudo.

Hipdtese:

Estudo I: N&o haverd diferenca no efeito analgésico entre as correntes, porém as correntes de média
frequéncia, corrente interferencial e aussie, apresentardo maior conforto durante a aplicacdo. Estudo II: O
método de anestesia vibratoria sera mais efetivo quando comparado ao grupo controle. Estudo Ill: A técnica
de sono-iontoforese de lidocaina serd mais efetiva que a corrente analgésica e a anestesia vibratéria.

Critério de Incluséo:

Seréo selecionadas para o estudo mulheres com faixa etaria entre 18 e 49 anos, indice de Massa Corporal
< 18,5 a 39,9kg/m2, com ciclo menstrual regular, sem experiéncia prévia com a terapéutica de
carboxiterapia, com presenca de fibro edema geloide (FEG) moderado e grave na
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regido glitea, conforme classificagdo de Hexsel Dal'Forno & Hexsel (CSS)83 (Anexo 1).

Critério de Excluséo:

Os critérios de exclusao serdo gestantes, lactantes, mulheres com disfung8es metabdlicas e auto-imunes,
gue sejam portadoras de lesdes dermatoldgicas e as que se submeteram a procedimentos cirlirgicos na
regido gluteos, presenca de tumor maligno, pacientes portadoras de implantes metalicos e de silicone na
regido pélvica e glutea, respectivamente, doencas cardiacas e/ou em uso de marca-passos, hipoestesia ou
anestesia em regido glatea, e mulheres com histérico de epilepsia.

Metodologia Proposta:

A avaliagdo e intervencdo serdo realizadas somente pelo pesquisador responsavel, com formacao em
fisioterapia e especializagdo em fisioterapia dermato-funcional, segundo o ac6rdédo 293 de 16 de junho de
2012 do Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO). A avaliacdo aplicada as
participantes, constara de informacdes sociodemograficas, através de perguntas como idade, estado civil,
escolaridade e

dados para contato, habitos de vida, antecedentes ginecoldgicos, antecedentes cirargicos, uso de
medicamentos, conforme ficha de anamnese elaborada pelo pesquisador (Apéndice 2). Para o exame fisico,
sera colhida medidas antropométricas, e para avaliagdo do fibro edema geloide, as avaliacBes seréo
conduzidas na posicéo bipede, com traje de banho, na cor escura, mantendo a regido glitea com maximo
de visibilidade. O avaliador ir4 inspecionar a regido glatea bilateralmente, para confirmacdo do grau de
severidade moderado ou grave da FEG, definido através da

escala de severidade do FEG, onde o escore do numero de depressfes da pele (ND) no grau moderado,
devera pontuar ND 5 a 9 depressdes e no grave sera entre ND 11 a 15 depressées, segundo a classificacdo
CSS. As pacientes serdo orientadas a nao fazer uso de qualquer medicamento para alivio da dor, como
analgésicos e anti-inflamatérios, em até 4 horas antes da sessao e durante a realizacao das 8 sessdées,
caso ocorra, elas receberdo um controle diario para registro. Apds sorteio do grupo (de acordo com cada
estudo) e lateralidade da regido glutea que recebera a

intervencdo, ainda na posicao bipede, serdo demarcadas através de lapis branco, as depressfes da pele
com FEG e a delimitacdo da lateralidade glutea. Apds a avaliacdo, realizacdo das marcagdes e
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tracados para delimitacdo da area, as pacientes serdo posicionadas em decubito ventral, onde
permanecerdo até o final da aplicacéo da carboxiterapia. A avaliacdo da dor da carboxiterapia,sera realizada
através de quadrantes. Para o procedimento terapéutico, sera realizado os ajustes dos parametros de
acordo com cada grupo (VERIFICAR NO PROJETO COMPLETO) e programac¢éo do equipamento de
carboxiterapia de acordo com os parametros pré-estabelecidos. As pacientes serdo questionadas sobre a
intensidade da dor ao final de cada puntura, ou seja, apés 1 minuto (fluxo 200ml/min). Ao término de toda a
aplicacdo da carboxiterapia, sera realizada a média da dor referente a todas as punturas por quadrante, e
por fim, a média final sera calculada. No estudo | serdo realizadas 3 sessées, sendo a dor avaliada nos 3
diferentes momentos. Ja no estudo Il e Ill serdo realizadas 8 sessdes de carboxiterapia, numa frequéncia de
2 (duas) vezes na semana, totalizando 30 dias de tratamento.

7. Medida e desfechos 7.1 Escala Visual Analégica de Dor (EVA) Sera utilizada para avaliar a intensidade
da dor dos participantes. Essa escala possui 11 pontos, variando de 0 a 10, onde 0 corresponde a “sem dor”
e 10 “pior dor que se pode imaginar”. A intensidade da dor serd mensurada em todos os grupos do estudo,
onde a paciente quantificard sua dor visualizando uma régua contendo uma escala de 0 a 10. A avaliacéo
deste parametro sera feita de forma verbal, na qual a paciente deverd relatar a intensidade de sua dor ao
término de cada puntura da carboxiterapia, ou seja, apos 1 minuto. A intensidade da dor sera comparada
em trés momentos diferentes em cada estudo: estudo I, nas trés sessdes, e nos estudos Il e Ill, na primeira,
guarta e oitava sesséo.

O conforto sensorial serda mensurado com uma escala visual analdgica (EVA) de 10 cm onde sera pedido
para o sujeito tracar uma reta perpendicular sobre a reta da EVA, sendo que quanto mais perto de 0 cm
mais confortavel sera a corrente e quanto mais perto do 10 cm menos confortavel sera a corrente. A
avaliacdo deste parametro sera feita de forma verbal, na qual a paciente deverd relatar o conforto da
corrente com 30 segundos apoés o inicio da terapia, nas trés sessdes.

Amostra:243

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar os efeitos dos métodos analgésicos na intensidade da dor durante a aplicacdo de carboxiterapia
em pacientes com fibro edema geloide.

Objetivo Secundario:
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Avaliar conforto sensorial no estudo as correntes analgésicas (Estudo 1)

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta pesquisa o risco pode ser avaliado
como minimo, sendo possivel ocorrer transitoriamente, nos procedimentos utilizados (correntes elétricas,
vibracéo, sono-iontoforese e carboxiterapia) poderdo trazer algum desconforto:sobre as correntes, podera
sentir alergia aos eletrodos, podera provocar ou ndo formigamento toleravel; sobre a sono-iontoforese
podera ficar com auséncia ou pouca sensibilidade apds aplicacdo, devido ao uso do anestésico local, sendo
impossivel quadros de toxidade, devido a dosimetria ser baseada parametros de uso no adulto; sobre a
carboxiterapia, podera ocorrer pequenos hematomas, equimoses, peso ou fadiga no local e somente
durante a aplicacdo hiperemia, dor e/ou aumento temporario da sensibilidade nos pontos de aplicacao,
devido as punturas. Quanto a introducédo das agulhas, a experiéncia do fisioterapeuta é de extrema
importancia para preservacao dos pequenos vasos, esperando-se assim minimizar os riscos. O paciente
podera fazer uso de qualquer medicamento que julgar necessario apés o periodo de aplicacao dos
aparelhos, assim como tera total liberdade de interromper a sessdo para tal fim.

Beneficios:

O principal ponto positivo deste trabalho € reproduzir o efeito analgésico na pratica clinica da carboxiterapia,
durante o tratamento de FEG, melhorando a dor da paciente durante a aplicacdo da mesma, e aumentando
consequentemente, a aderéncia ao tratamento.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma solicitacdo de EMENDA com a justificativa de "Em virtude da pandemia, retornei a minha
cidade, Manaus-AMAZONAS, e como ndo temos prazo para retorno das atividades no departamento de
fisioterapia da UFSCAR, local anteriormente determinado, necessito modificar o local das coletas de dados
para darmos continuidade ao projeto na cidade de Manaus. Tendo em vista as especificidades do presente
estudo (3 ensaios diferentes) e o tempo para realizacdo deste, foi possivel encontrar o local e suas
dependéncias fisicas, mobilia/equipamentos necessarias para a realizacao segura da pesquisa, conforme
exigéncias prévias do comité."

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”
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Recomendacdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Considerando que a solicitacdo de Emenda foi justificada devido ao periodo de Pandemia e que nao ha
alteracdo dos objetivos primarios do projeto previamente aprovados por este CEP a Emenda atende as
normas da Resolu¢do n°466/2012 foram garantidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de ética em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicGes definidas na
Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado"” o projeto. A
responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe, apds aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de
Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; Il - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela
CONEP a qualgquer momento; IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa; V -
apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocorridas, a sua mudanca ou interrupcdo. Este relatério final devera ser protocolado via notificacdo na
Plataforma Brasil. OBSERVACAO: Nos documentos encaminhados por Notificagdo NAO DEVE constar
alteracao no contetdo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alteracdes, o pesquisador devera submeter
uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 167629 04/12/2020 Aceito
do Projeto 8 E2.pdf 10:43:09
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 04/12/2020 |ADRIA SADALA Aceito
Assentimento / 10:26:00
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 04/12/2020 [ADRIA SADALA Aceito

10:25:00
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 04/12/2020 [ADRIA SADALA Aceito
Brochura 10:23:45
Investigador
Outros Emenda.pdf 04/12/2020 |ADRIA SADALA Aceito
10:04:59
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Folha de Rosto

FolhaDeRosto_ProjetoDor.pdf

27/06/2019 [ADRIA SADALA
14:31:04

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO CARLOS, 19 de Dezembro de 2020

Assinado por:

ADRIANA SANCHES GARCIA DE ARAUJO
(Coordenador(a))
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