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Project abstract:

Introducao: As tlceras venosas (UV) é a causa mais comum das tilceras de membros inferiores,
ocasionando impacto socioecondmico e piora da qualidade de vida. Seu prognostico em geral é
ruim devido cicatrizacdo demorada e surgimento de tlceras recorrentes. Assim como as UV, todas
as lulceras cronicas sdo colonizadas por diversas bactérias. Alguns desses microrganismos tém a
capacidade de se agruparem em meio a matriz extracelular na superficie do tecido em que se
encontram, formando o biofilme. O biofilme pode dificultar a cicatrizagdo, e predispor a infeccdo
superficial e profunda. Objetivos: Avaliar a acdo do curativo hidrofibra com prata no controle da
colonizagdo critica (infeccdo superficial) e da formagdo do biofilme por inibi¢do do crescimento
bacteriano comparado ao curativo com colagenase, ambos apés desbridamento cirirgico
superficial em pacientes com UV que utilizaram estas intervenc¢oes por 30 dias.Método: Ensaio
clinico randomizado-controlado, paralelo, aberto, com dois bracos. Sera realizado no ambulatério
de tlceras crénicas do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu
(FMB/UNESP) com os pacientes com UV crénicas. As tlceras dos participantes serdo medidas,
realizada a limpeza com soro fisiolégico 0,9%. Logo apds havera a coleta de material por meio de
swab do leito da tlcera para analise microbiologica. Todas as Ulceras serdo desbridadas
cirurgicamente de forma superficial. Apés os participantes serdo randomizados em dois grupos de
tratamento paralelos - grupo Hidrofibra com prata e o grupo Colagenase. Os dois grupos receberdo
terapia compressiva. Os desfechos serdo avaliados ap6s 30 dias das intervengoes. Os primarios
serdo: taxa de tlceras sem sinais de infeccdo superficial; taxa de tlceras com diminuicdo da carga
bacteriana, taxa de ulceras com bactérias produtoras de biofilme, taxa de tlceras com mudanca da
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identidade bacteriana, avaliado no T30 pelos métodos de microbiologia. Os desfechos secundarios
serdo: melhora clinica das UV; diminuicdo da area da utlcera pelo método planimétrico e taxa de
cicatrizagao avaliado clinicamente no T30 pela observagao da epitelizagdo total sem presenca de
crostas no local da UV. A andlise estatistica sera por intencdo de tratar e os dados serdo analisados
utilizando o software SPSS 20.0. Sera considerado significante p<0,05.
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Hidrofibra com prata versus colagenase para tratamento da colonizacao critica
em ulceras venosas: ensaio clinico randomizado

Coleta de Dados

Que dados serao coletados ou criados?
A metodologia do estudo para coleta de dados envolve:

- obtencdo dos dados demograficos e clinicos no tempo basal e final do acompanhamento previsto no
projeto;

- avaliacdo clinica;
- medida da 4rea de todas as tlceras no tempo basal e final do acompanhamento clinico;

- Coleta de amostras microbiolégicos do leito da dlcera no tempo basal e final do acompanhamento
previsto no projeto.

Como os dados serao coletados ou criados?

- entrevista com os participantes da pesquisa para obtencdo dos dados demograficos e clinicos no
tempo basal e final do acompanhamento previsto no projeto;

- avaliacdo clinica por meio de histéria e exame fisico;

- medida da area de todas as tlceras no tempo basal e final do acompanhamento clinico: para a
mensuracao da area, cada ulcera sera analisada empregando o método planimétrico utilizando desenho
dos contornos em filme plastico transparente. Posteriormente serdo capturadas fotografias digitais
diretamente dessas imagens.Essas imagens serdo analisadas por meio do software Image J 1.37v;

- Coleta de amostras microbioldgicos meio de swab em area de 1cm2 do leito da tlcera para
analises microbiol6gicas no tempo basal e final do acompanhamento previsto no projeto.

Documentacado e Metadados

Que documentacao e metadados acompanharao os dados?

Todo os dados do projeto serdo documentados e armazenados. Os dados clinicos e microbiol6gicos
serdo registrados em relatérios/planilhas e sistematizados com a finalidade de demonstrar todos os
procedimentos metodolégicos aplicados na evolucao da pesquisa. Os metadados estardo no padrdo
Dublin Core.

Etica e Conformidade Legal



Como vocé administrara qualquer questao ética?

Esse projeto seguird as recomendacdes da Resolucdo 466/12 e ja foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu - Universidade Estadual Paulista “Juilio de
Mesquita Filho”, CAAE (53401816.2.0000.5411). O TCLE sera compreendido e assinado pelos
pacientes ou responsaveis legais ao concordar em participar do estudo.

Como vocé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP /
IPR)?

Os direitos autorais dos artigos cientificos produzidos a partir do presente projeto de pesquisa serdo do
periddico que os publicardo, avalizado pelos autores, e camprindo as normas relacionadas com a
citacdo das agéncias que fomentaram a pesquisa.

Armazenamento e Backup

Como os dados serao armazenados e terdo backup durante a pesquisa?

Os dados serdo armazenados em HD externo e Google Drive institucional.

Como vocé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

Os acessos aos dados serdo restritos ao pesquisador e orientador. A pesquisadora ird garantir a
seguranca dos dados com backup. Apo6s a publicagdo, acesso ilimitado, gratuito e puiblico aos dados
sera concedido.

Selecao e Preservacao

Quais dados sao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou
preservados?

Todos os dados gerados neste projeto sao consideradas como tendo valor para armazenamento a longo
prazo e a possibilidade de que os dados (mesmo ndo publicados) e informagdes possam ser titeis para
outros pesquisadores ou como interesse piblico. Assim, todos os dados gerados serdo mantidos

e gerenciados e o compartilhamento e/ou disponibilizacao destes dados sera feita segundo a politica
'Open Science', respeitando as politicas e regulamentacées especificas aplicaveis da FAPESP
relacionadas a propriedade intelectual e as restricdes de compartilhamento de dados ainda nao
publicados. Versdes brutas dos dados analisados serdo preservadas indefinidamente.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?

Respeitaremos o prazo minimo de 12 meses apés o término da vigéncia da proposta junto a agéncia de
fomento e manteremos todos os arquivos de seguranca neste periodo (nuvem, e drives). Ap6s, copias
independentes do conjunto de dados serdo feitas em dois hard drives portateis distintos e estes
dispositivos fisicos serdo mantidos sob a guarda dos responsaveis nesta proposta indefinidamente.



Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?

Enquanto ndo publicados, apenas os pesquisador principal e a equipe de pesquisadores terdo acesso
irrestrito a todos os dados armazenados em nuvem a qualquer momento.

Pesquisadores interessados nos dados poderdo ter contato com os dados por meio de

publicacdes, apresentacdes/palestras a convite ou por meio de apresentacdes em eventos cientificos.

O acesso a conjuntos completos de dados (ultima versao de dados analisados e/ou dados 'brutos')
podera ser solicitado por outros interessados apés a publicacdo dos dados, segundo a politica de 'Open
Science'. Em todos os casos, devera ser dado crédito adequado a equipe de pesquisa e a agéncia
financiadora (FAPESP), em caso de aceite do trabalho.

Existem restricoes ao compartilhamento de dados requeridos?
O presente estudo ndo gerara dados confidenciais, de modo que nao havera restri¢cées

ao compartilhamento de dados.

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

Os pesquisadores deste projeto serdo responsaveis pelo gerenciamento de dados.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

Nao héa necessidade de recursos adicionais além dos ja providos pela FAPESP



