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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.072.502

Apresentacao do Projeto:

Ensaio clinico randomizado comparando a técnica CLaCS e a escleroterapia para o tratamento da doenca
venosa superficial de membros inferiores: comparando a taxa de sucesso e os efeitos colaterais, do
pesquisador independente MARCOS MARASKIN FONSECA, trata-se de um ECR Amostra sera de
conveniéncia e continua de pacientes que procuram avaliagdo médica vascular para tratamento de veias
reticulares e telangiectasias. Serdo randomizados 56 membros inferiores para tratamento sendo
randomizados para dois protocolos de tratamento: Laser transdérmico com parametros fixos associado a
Escleroterpia com Glicose 75% e Escleroterpia com Polidocanol 0,5%. A area de tratamento e avaliacao fica
delimitada em um

guadrado de 08 cm por 10 cm na face lateral ou posterior da coxa. O tratamento sera realizado em uma
Unica sessdo na area determinada visando tratar todas as veias reticulares e telangiectasias. Sera realizado
registro fotogréfico prévio ao tratamento, imediatamento apds e em 30 e 90 dias para comparagédo e andlise
de melhora por dois cirurgides vasculares independentes. Sera avaliado, além da melhora clinica e
satisfacdo do paciente, formacado de discromias e Ulceras cutaneas, hematomas, matting, flebites e
trombose venosa profunda. O estudo sera realizado na clinica onde o pesquisador trabalha com anuéncia
de seu sécio que declara ter infra-estrutura que comporta o referido procedimento
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Objetivo da Pesquisa:

Os objetivos estao claros, possiveis de serem atingidos com a metodologia proposta e sédo assim descritos:
Objetivo Primario:

Comparar o tratamento associado de laser transdérmico de pulso longo Nd:YAG 1064-nm com parametros
fixos mais uso de solucéo hipertbnica de glicose 75% ao tratamento com solu¢éo de polidocanol 0,5% no
tratamento de veias reticulares e telangectasias de membros inferiores.

Objetivo Secundario:

Analise da seguranca do tratamento. Os resultados de seguranca serdo analisados imediatamente apés o
tratamento e em 30 e 90 dias apds o tratamento, sendo avaliado:1. Eventos adversos menores
(pigmentacdo da pele, edema, matting, Ulcera cutanea, hematomas e flebites).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos minimos e os beneficios foram adequadamente considerados em todos os instrumentos da
pesquisa

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Nao ha

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os termos foram apresentados

Recomendacdes:

Nao ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Nao ha

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Conforme "Parecer Consubstanciado do CEP", o projeto esta aprovado (neste parecer encontrara o nimero
de aprovaco). Acesse a Plataforma Brasil e localize o TCLE aprovado e carimbado, em folha timbrada. E
obrigatério o uso desse TCLE para reproduzir cépias e entregar aos participantes da coleta de dados.
Instrucdes para localizacdo do TCLE aprovado: Na aba “Pesquisador”, clicar na lupa da coluna “A¢des”, em
“Documentos do Projeto de Pesquisa”, na Arvore de Arquivos, expandir as pastas totalmente, com as setas
apontadas para baixo, até encontrar TCLE/Termos de Assentimento, clicando encontrara TCLE aprovado
(em pdf), data 22/05/2023. Duvidas, faca contato com Adriana Capriolli, 51- 3591-1122 ramal 3219.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 17/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2057827.pdf 07:22:41
Parecer Anterior CARTA_RESPOSTA_CEP.pdf 17/05/2023 | MARCOS Aceito
07:22:24 | MARASKIN

Cronograma PROJETO_PESQUISA_CRONOGRAM | 17/05/2023 | MARCOS Aceito

A.pdf 07:15:54 | MARASKIN

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 17/05/2023 |MARCOS Aceito

Assentimento / 07:15:46 |MARASKIN

Justificativa de FONSECA

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO.pdf 20/04/2023 |MARCOS Aceito

Brochura 17:01:53 |MARASKIN

Investigador FONSECA

Brochura Pesquisa [PROJETO_PESQUISA BROCHURA.pd| 20/04/2023 |MARCOS Aceito

f 17:00:00 | MARASKIN

Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 30/03/2023 | MARCOS Aceito
07:45:18 | MARASKIN

Declaracéo de Declaracao_concordancia.pdf 30/03/2023 |MARCOS Aceito

concordancia 07:38:59 | MARASKIN

Declaracéo de Declaracao_Mat_biologico.pdf 30/03/2023 | MARCOS Aceito

Manuseio Material 07:38:03 | MARASKIN

Bioldgico / FONSECA

Biorepositorio /

Biobanco

Declaracéo de Declaracao_inf_estrutura.pdf 30/03/2023 | MARCOS Aceito

Instituicdo e 07:37:54 |MARASKIN

Infraestrutura FONSECA

Orcamento Orcamento.pdf 07/12/2022 | MARCOS Aceito
10:42:18 | MARASKIN

Declaracéo de Eqg_Funcoes.pdf 07/12/2022 |MARCOS Aceito

Pesquisadores 10:41:59 | MARASKIN

TCLE / Termos de | TCLE_MarcosMaraskinFonseca.pdf 22/05/2023 |Maria Claudia Aceito

Assentimento / 15:54:00 |Dallgna

Justificativa de

Auséncia

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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SAO LEOPOLDO, 22 de Maio de 2023

Assinado por:
Maria Claudia Dallgnha

(Coordenador(a))
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