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Apresentacao do Projeto:

As fraturas da extremidade proximal do imero estédo entre as fraturas osteopordticas mais frequentes em
idosos e sua incidéncia tem aumentado

progressivamente com o envelhecimento populacional. Embora a maioria dos casos possa ser tratada de
forma conservadora, ainda ndo existe

consenso sobre o melhor tratamento para fraturas desviadas e complexas em trés ou quatro partes. A
artroplastia reversa do ombro tem sido cada

vez mais utilizada nessa populacao, porém as evidéncias comparativas de alto nivel em relacédo ao
tratamento conservador permanecem limitadas.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste estudo é comparar os resultados clinicos e radiogréaficos da artroplastia reversa do ombro
com 0s do tratamento conservador em

pacientes com 65 anos ou mais portadores de fraturas da extremidade proximal do Umero em trés ou quatro
partes. Sera realizado um ensaio

clinico randomizado, com alocagéo de 90 pacientes em dois grupos: artroplastia reversa do ombro (grupo
estudo) ou tratamento conservador (grupo

controle). Serdo incluidos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos, tratados até 15 dias apés a
lesdo. O desfecho primério sera a pontuacao
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na escala de Constant-Murley aos 12 meses. Os desfechos secundarios incluirdo dor, amplitude de
movimento, forca muscular, satisfacéo,

consolidacdo, complicagdes clinicas e radiogréficas e necessidade de intervengfes cirdrgicas néo
planejadas. As avaliacdes serao realizadas até 24

meses de seguimento e analisadas segundo o principio de intenc&o de tratar. A hipotese do estudo € que a
artroplastia reversa proporcione

melhores resultados funcionais quando comparada ao tratamento conservador em idosos com fraturas
complexas da extremidade proximal do

umero

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os patrticipantes poderéo se beneficiar de acompanhamento clinico e radiografico sistematizado por equipe
especializada em Cirurgia de Ombro e

Cotovelo durante todo o periodo do estudo. Nao h& garantia de beneficio individual direto decorrente da
participacdo na pesquisa.

Os beneficios indiretos incluem a producéo de evidéncias cientificas de alta qualidade sobre o tratamento de
fraturas da extremidade proximal do

Umero em idosos, contribuindo para o aprimoramento da assisténcia médica e para a tomada de deciséo
clinica baseada em evidéncias. Os

resultados da pesquisa poderdo contribuir para o aprimoramento do tratamento das fraturas proximais do
umero em idosos, beneficiando futuros

pacientes.

Em conformidade com a Resolucdo CNS n° 466/2012, os participantes terdo direito a assisténcia integral e
gratuita em caso de dano decorrente da

pesquisa, bem como a indenizacdo por eventuais danos relacionados a sua participacdo, quando
caracterizada a responsabilidade, sem prejuizo

dos demais direitos previstos na legislacéo brasileira.

Riscos:

Trata-se de estudo que compara duas modalidades terapéuticas ja consagradas na pratica clinica para o
tratamento de fraturas da extremidade

proximal do imero em idosos. Os participantes poderdo estar expostos aos riscos inerentes ao tratamento
ao qual forem randomizados.

No grupo submetido a artroplastia reversa do ombro, os riscos incluem aqueles habitualmente associados a
procedimentos cirdrgicos e anestésicos,
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tais como infec¢do, sangramento, hematoma, lesdo neurovascular, rigidez, luxa¢éo da protese, soltura dos
componentes, fratura periprotética,

necessidade de reoperacdo e complicacfes clinicas relacionadas ao ato cirargico.

No grupo tratado conservadoramente, os riscos incluem consolidac¢éo viciosa, pseudoartrose, osteonecrose,
rigidez, dor persistente, limitacdo

funcional e eventual necessidade de tratamento cirdrgico secundario.

Além disso, h& risco minimo relacionado a participagdo na pesquisa, decorrente da coleta de dados clinicos
e da realizacdo de exames radiograficos

de seguimento, ja indicados como parte do acompanhamento habitual desses pacientes. Serdo adotadas
medidas para garantir a confidencialidade

e a prote¢cdo dos dados pessoais dos participantes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa comparativa entre dois tratamnetos estabelecidos que vai contribuir para o melhor futuros de
outro pacientes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
TCLE ajustado com linguagem de melhor compreenséo para o paciente e seus familiares.

Recomendagdes:
Nao h&a
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

TCLE ajustado com linguagem de melhor compreenséo para o paciente e seus familiares.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/07/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2821327.pdf 11:25:05
TCLE / Termos de |TCLE_AJUSTADO_ECR.pdf 26/07/2026 |ANDRE LEONARDO| Aceito
Assentimento / 11:24:49 |NOGUEIRA FARIAS
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_AJUSTADO_COORTE.pdf 26/07/2026 |ANDRE LEONARDO| Aceito
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Assentimento / TCLE_AJUSTADO_COORTE.pdf 11:24:39 NOGUEIRA FARIAS | Aceito
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa.pdf 01/07/2026 |ANDRE LEONARDO| Aceito
Brochura 16:48:12 |NOGUEIRA FARIAS
Investigador
Outros Escala_de_Constant.pdf 01/07/2026 |ANDRE LEONARDO| Aceito
16:46:10 |NOGUEIRA FARIAS
Cronograma cronograma_ajustado.pdf 01/07/2026 |ANDRE LEONARDO| Aceito
16:44:46 _ |NOGUEIRA FARIAS
Orgamento Orcamento_Projeto_ RSA_IAMSPE.pdf 01/07/2026 |ANDRE LEONARDO| Aceito
16:44:18 |NOGUEIRA FARIAS
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 26/06/2026 | ANDRE LEONARDO| Aceito
19:26:38 | NOGUEIRA FARIAS
Declaracéo de IAMSPE_2.pdf 26/06/2026 | ANDRE LEONARDO| Aceito
Instituicdo e 19:26:05 |NOGUEIRA FARIAS
Infraestrutura
Declaracao de IAMSPE_ 1.pdf 26/06/2026 | ANDRE LEONARDO| Aceito
Instituicdo e 19:25:54 |NOGUEIRA FARIAS
Infraestrutura

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 14 de Agosto de 2026

Assinado por:

Vila Clementino
Municipio:
(11)4573-8175

Simone Ferro Rizo
(Coordenador(a))

Avenida Ibirapuera, n® 981 - 1° andar - sala 106

CEP: 04.029-000
SAO PAULO

E-mail: cepiamspe@iamspe.sp.gov.br
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