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Apresentacao do Projeto:

O presente estudo serd um ensaio clinico randomizado controlado, prospectivo, cuja eficacia do tratamento
sera avaliada por comparacgéo entre dois

grupos distintos: grupo de tratamento que recebera hialuronato de sédio e o grupo de tratamento por ondas
de choque. Os pacientes incluidos no

estudo serdo provenientes do ambulatério da Unidade de ortopedia e traumatologia do Hospital Sancta
Maggiore Mooca. O Objetivo do estudo é

comparar os desfechos de dor: escala visual analégica (EVA)1, funcdo mobilidade (AOFAS)2, e determinar
a eficacia desses tratamentos. A fascite plantar € uma afec¢do extremamente comum no dia a dia dos
ortopedistas. Existem inimeros tratamentos ndo invasivos descritos, porém

em alguns casos nao surgem efeito e podem evoluir para a cronicidade da lesdo. Assim, alguns métodos
mais invasivos como a infiltrac@o da fascia

plantar com acido hialurénico. O acido hialurénico é muito utilizado nas artroses do joelho e outras
articulagcdes como opcéo para retardar o

tratamento cirlrgico e como adjuvante no tratamento conservador. As propriedades bioquimicas dessa
substancia garantem uma diminuicao do

processo inflamatdrio bem como nutre a cartilagem articular. Desse modo, a infiltracdo do hialuronato de

sédio pode atuar como mediador
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inflamatdrio e analgésico, evitando as complicagdes comuns causadas pela infiltragdo com corticosteroides.
Outra opgédo para o tratamento da

fascite plantar crbnica é a terapia por ondas de choque, com diversos estudos demonstrando a sua eficacia.
O objetivo desse estudo é comparar o

efeito terapéutico da aplicacdo Unica de hialuronato de sédio para a fascite plantar crénica guiada por
ultrassom com a terapia por ondas de choque.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo primario do estudo é avaliar o efeito analgésico e anti-inflamatério da aplicacdo Unica de
hialuronato de sédio para a fascite plantar

crdnica e comparar com a terapia por ondas de choque.

Objetivo Secundério:

O objetivo secundario do estudo é avaliar a funcéo do pé e critérios de satisfagdo ap0s a infiltracao Unica de
hialuronato de s6dio para a fascite

plantar crbnica e comparar com a terapia por ondas de choque.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A infiltragdo local do hialuronato de sodio pode ocorrer efeitos adversos como dor, sensacédo de calor,
vermelhiddo e edema, descritos na bula do

medicamento. N&do hé riscos relacionados a drogas, exposi¢cdo a agentes téxicos, radioativos e
medicamentos nao autorizados pelas agéncias

nacionais reguladoras. A terapia por ondas de choque podera provocar um processo inflamatério e dor local,
mas em geral é rapidamente resolvida

com analgésicos leves.

Beneficios:

A infiltrag8o da fascia plantar com o hialuronato de s6dio apresenta vantagens descritas como no controle
da dor, reposicéo do liquido peritendineo,

podendo proporcionar conforto prolongado e melhor reabilitacdo. A terapia por ondas de choque apresenta-
se com excelente beneficio para a fascite

plantar como ja descrito na literatura.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Emenda apresentada para alteragdo do nimero de participantes com reducao de 100 para 80,
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mantendo a qualidade dos dados que serdo obtidos.

O tamanho da amostra foi calculado através do pacote “pwr” do software R com previsao para o “teste T”

segundo os

parametros: teste do poder de 0,80, tamanho do efeito de 0,3 (proposto por Cohen) e nivel de significancia

de 0,001, sendo o considerado

necessario 80 participantes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

nao se aplica

Recomendacdes:
nao se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O projeto entitulado "A comparacgédo do efeito da inje¢do de &cido hialurdnico versus terapia por ondas de

choque extracorporea na fascite plantar cronica: ensaio clinico randomizado" teve sua emenda aprovada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_ 161340 20/08/2020 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 15:11:31
Orcamento ORCAMENTO_TERCEIRA_REVISAO.p| 20/08/2020 |GABRIEL FERRAZ Aceito

df 15:06:54 FERREIRA

Projeto Detalhado/ |PROJETO_PESQUISA_SEXTA REVIS| 20/08/2020 |GABRIEL FERRAZ Aceito

Brochura AO.pdf 15:05:36 |FERREIRA

Investigador

Outros CARTA_RESPOSTA_SEXTA_REVISA 20/02/2020 |GABRIEL FERRAZ Aceito

O.pdf 15:00:52 |FERREIRA

Outros Termo_Confidencialidade.pdf 20/02/2020 |GABRIEL FERRAZ Aceito
14:59:57 |FERREIRA

TCLE / Termos de |TCLE_QUINTA_REVISAO.pdf 20/02/2020 |GABRIEL FERRAZ Aceito

Assentimento / 14:59:08 |FERREIRA

Justificativa de

Auséncia

Outros Validacao_Gabriel07.pdf 31/01/2020 |DANIELA RIMOLDI Aceito
14:45:09 CUNHA

Outros Validacao_Gabriel06.pdf 24/01/2020 |DANIELA RIMOLDI Aceito
16:40:15 | CUNHA
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Outros Validacao_Gabriel _05.docx 13/01/2020 [DANIELA RIMOLDI Aceito
15:34:52 | CUNHA

Outros CARTA_CEP_29 12 19.pdf 29/12/2019 |GABRIEL FERRAZ Aceito
21:40:11 |FERREIRA

Outros Validacao_gabriel04.pdf 20/12/2019 |Henrique Guindalini Aceito
11:09:04 | Deliberato

Outros Parecer_IPS.pdf 18/12/2019 |GABRIEL FERRAZ Aceito
17:46:42 FERREIRA

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 18/12/2019 |GABRIEL FERRAZ Aceito
17:45:02 | FERREIRA

Outros Validacao_Gabriel03.pdf 02/12/2019 |Henrique Guindalini Aceito
15:04:56 | Deliberato

Outros Validacao_Gabriel02.pdf 11/11/2019 [Henrique Guindalini Aceito
13:58:23 | Deliberato

Outros Validacao_Gabriel01.pdf 04/11/2019 [Henrique Guindalini Aceito
16:21:02 | Deliberato

Declaracéo de infraestrutura.pdf 01/11/2019 |GABRIEL FERRAZ Aceito

Instituicdo e 11:54:02 |FERREIRA

Infraestrutura

Outros APRESENTACAO.pdf 23/10/2019 |GABRIEL FERRAZ Aceito
11:32:00 | FERREIRA

Declaracéo de Declaracao_do_Pesquisador.pdf 23/10/2019 |GABRIEL FERRAZ Aceito

Pesquisadores 11:31:31 |FERREIRA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

SAO PAULO, 20 de Agosto de 2020
Assinado por:
PATRICIA ESPINDOLA BRETAS BERBARE
(Coordenador(a))
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