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APRESENTACAO: A psoriase é uma doenca cronica diretamente relacionada com a imunidade do
individuo. E uma doenca autoimune que possui influéncia de diversos fatores, como emocional, ambiental e
genético, e atinge cerca de 1 a 3% da populacdo e sua incidéncia, prevaléncia e manifestacdo sao
semelhantes entre os diferentes sexos. O tratamento da psoriase depende da forma clinica da doenga, da
gravidade, sexo e das condi¢gfes do paciente, em relacao a salde geral e a situagédo socioeconémica. Além
disso, terapias ndo convencionais também estdo sendo utilizados para tratamento da psoriase e
apresentando um efeito promissor. Dentre essas podemos citar a fotobiomodulagdo (FBM). A FBM se
destaca por ser um recurso terapéutico conhecido pelos seus efeitos analgésicos, regenerativos, anti-
inflamatérios, de reducéo da fadiga muscular e de cicatrizacdo. Outro tratamento promissor para a psoriase
€ a aplicacdo de plasma rico em plaquetas (PRP). As plaguetas sdo componentes sanguineos anucleados e
circulam por 7-10 dias no sangue, modulando a
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hemostasia e a tromboinflamac¢&o. Dessa forma, o PRP vem sendo utilizado como uma op¢éao terapéutica
para pacientes com psoriase, determinando uma melhora significativa nos sintomas dermatolégicos. Assim,
0 presente trabalho constitui um estudo de caso e tem o objetivo de investigar os efeitos da associacao de
um protocolo de FBM com a aplicacédo de PRP em lesdes psoriaticas.

HIPOTESE: Diante do exposto, € possivel notar que ha evidéncias que suportam o emprego tanto de um
protocolo de FBM quanto de PRP no tratamento dos niveis da sintomatologia da psoriase. Entretanto, ndo
ha estudos prévios que tenham investigado o efeito da FBM em associacdo com o PRP nessa populacéo.
Diante disto, a hip6tese deste estudo € de que associacao de FBM com o PRP atuaria de forma mais efetiva
na reducdo da sintomatologia de pacientes com psoriase.

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primario: Investigar os efeitos da associacdo de um protocolo de FBM associada a PRP para
reducdo das lesBGes de psoriase, analisando as seguintes variaveis: diminuicdo da area e gravidade das
lesdes, reducdo da espessura das placas e inflamacao local e melhora na qualidade da pele de pacientes
com psoriase através das imagens fotograficas e do questionario PASI (Psoriasis Area and Severity Index).

- Objetivo Secundario: Avaliar a melhora na qualidade de vida do paciente com psoriase utilizando o
protocolo de FBM associada a PRP através do questionario SF-36.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, os(as) pesquisadores(as) declaram:

- Riscos: Vale ressaltar que as interven¢gdes podem apresentar alguns dos efeitos colaterais que serao
descritos a seguir, os quais representam reacdes de sensibilidade a fotobiomodulacdo pelo laser. Esta
terapia tem sido associada a reac¢des temporérias, ocorrendo em cerca de 10-15% dos casos, tais como
tontura, ndusea, aumento temporario da dor, sensacao de euforia e vermelhiddo na regido tratada. Vale
ressaltar que o laser de FBM apresenta risco minimo, sendo crucial uma anamnese detalhada para avaliar
guaisquer fatores que possam contra indica-lo. Nas aplicacdes do PRP podera ocorrer, no local da
aplicacdo, desconforto como: dor, hematomas ou incha¢co temporéario na area tratada e em algumas
situacbes pode ocorrer uma leve vermelhiddo que serdo analisados e avaliados a cada sessdo. Dessa
forma, em cada sesséo, sera realizada uma avaliagao continua por meio do feedback da voluntaria em
relacdo
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a sinais e sintomas ao longo do tratamento, sendo devidamente registrado. Caso os efeitos adversos da
intervencdo persistam, a participante sera retirada do protocolo, e seu quadro sera avaliado em conjunto
com seu médico de referéncia. Para garantir a seguranca, qualquer incidente decorrente do protocolo desta
pesquisa sera prontamente assistido e acompanhado integralmente, de forma gratuita, pelo tempo
necessario, sem excluir a possibilidade de compensacao determinada por lei. Medidas adequadas serao
tomadas em caso de emergéncia médica durante os procedimentos da pesquisa, incluindo o fornecimento
de assisténcia médica e consultas. Os critérios estabelecidos para encerramento ou suspenséo da pesquisa
incluem qualquer situacdo de urgéncia, a fim de salvaguardar a protecdo dos sujeitos de pesquisa A
AVALIACAO FiSICA INICIAL E DETALHADA E COMPOSTA POR TESTES E QUESTIONARIOS QUE
PODEM GERAR UM CERTO CANSACO E DESCONFORTO, MAS A QUAL SERA REALIZADA EM SEU
TEMPO E DISPOSICAO.

- Beneficios: O uso de PRP estimula a regeneracdo celular e reduz a inflamacédo, enquanto a
fotobiomodulacgéo ajuda a acelerar o processo de cicatrizacéo, diminuir a inflamacg&o e melhorar a circulagao
local. A combinacdo desses tratamentos pode resultar em melhores respostas clinicas, especialmente em
pacientes que ndo respondem bem a terapias convencionais da psoriase.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: estudo prospectivo.

LOCAL: Laboratério de Biomateriais e Engenharia Tecidual (LaBETec), Departamento de Biociéncias,
Campus Baixada Santista, UNIFESP.

PARTICIPANTES: 01.

- Critério de Incluséo: Diagnéstico confirmado de Psoriase. Paciente entre 40 e 45 anos. Gravidade da
Doenca: moderado a grave. Lesdes localizadas nos membros inferiores. Pacientes que ndo apresentaram
resposta satisfatdria a tratamentos anteriores. Pacientes dispostos a assinar o termo de consentimento livre
e esclarecido, compreendendo os riscos e beneficios do estudo. Pacientes com estado geral de saude
satisfatério, sem comorbidades graves que interfiram na avaliacdo do tratamento da psoriase.

- Critério de Exclusao: Pacientes com diagnéstico de outras condigdes dermatolégicas. Comorbidades
imunoldgicas ou graves. Historico de reacfes alérgicas graves a qualquer
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componente dos tratamentos utilizados no estudo. Uso de medicamentos que interferem no estudo.
Incapacidade de acompanhamento regular.

PROCEDIMENTOS: Trata-se de um estudo de caso cego que sera conduzido pelo Laboratério de
Biomateriais e Engenharia Tecidual (LaBETec) localizado no Departamento de Biociéncias da Universidade
Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) campus Baixada Santista. O ensaio clinico seguird as recomendacdes do
CONSORT (MOHER et al., 2010) e sera cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC). O
participante serd submetido ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UNIFESP e ser&o
informadas sobre os procedimentos a serem realizados durante a pesquisa e assinardo um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecimento.

Procedimentos

A paciente que serd tratada serd submetida a entrevista inicial. Nesta entrevista, serdo avaliados os critérios
diagnésticos para a psoriase, os critérios de incluséo e exclusao, bem como seréa coletada a histéria clinica
e médica. Se a participante se encaixar nos critérios do projeto e decidir pela participacéo, ela sera
convidada a uma nova sessdo de avaliacdo clinica, uma semana apds a entrevista inicial. Depois, a
participante poderd iniciar o tratamento, de acordo com o grupo para o qual ela sera alocada. A participante
realizara as sessfes de tratamento até o final da 12% semana, quando sera realizada a avaliacdo apés o
tratamento. Além disso, a FBM seréd aplicada 3 vezes por semana. Os procedimentos da avaliagdo clinica
serdo realizados na sessao inicial e reavaliados na sessao final. Durante o exame clinico, sintomas seréo
avaliados, tais como o nivel de dor pela Escala Numérica de Dor (END), a avaliacdo da extensdo da leséo
de psoriase sera realizada através dos critérios diagnésticos do questionario de indice PASI (Psoriasis Area
and Severity Index), disponibilizado no anexo Ill do Sistema Unico de Saude pela Secretaria do Estado de
Saude do Governo do Estado de Goias e através de registro fotografico da area da lesao, e, a qualidade de
vida sera avaliada pelo instrumento Medical Outcomes Study 36-item Short Form Health Survey (SF- 36).
(mais informac06es, ver projeto detalhado).

Notas da relatoria

1. Foram esclarecidos os critérios de incluséo e financiamento

2.Cronograma foi adequado

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
1-Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.
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2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

Carta de anuéncia Campus (Autorizacao_execucao_projeto.pdf, postado em 12/03/2025)
3- O(a) pesquisador(a) apresentou o TCLE.

4 ¢, Os questionarios/roteiros de entrevista estao no final do projeto detalhado.

Foram incluidos nesta atual proposta:

- banner.pdf

- Projeto_ PSORISASE_ACMR.docx

- TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVRE_E_ESCLARECIDO_PSORIASE_IC.docx
- CARTA_RESPOSTA.doc

Recomendagdes:

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessarias apos a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGCAO 2- A partir da data de aprovacédo, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagéo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporaria ou suspenséo definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores deverio tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o término da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao parecer n® 7698352 de 09 de julho de 2025. PROJETO APROVADO.
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RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1. Em relagéo & metodologia do projeto, consta que. Ser&o incluidos neste estudo individuos,
porém, no formulério de informagdes basicas, no campo Informe o nimero de individuos abordados
pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencdo neste centro de pesquisa consta o
recrutamento de 1 participante, apenas. Por favor, esclarecer e adequar na metodologia no projeto qual o
namero previsto de participantes.

RESPOSTA 1. Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentério e informar que a metodologia foi
adequada no item ¢Desenho do estudo¢, e foi adicionado que sera realizado intervengcdo em apenas 01
participante. A correcdo foi inserida no projeto detalhado na pagina 7.

COPIA DO TEXTO ALTERADO:

METODOLOGIA

Desenho do estudo:

Trata-se de um estudo de caso de cego de UMA PARTICIPANTE que sera conduzido pelo Laboratorio de
Biomateriais e Engenharia Tecidual (LaBETec) localizado no Departamento de Biociéncias da Universidade
Federal de S&o Paulo (UNIFESP) campus Baixada Santista. O ESTUDO sera submetido ao Comité de Etica
em Pesquisa em Seres Humanos da UNIFESP. A PARTICIPANTE DESTE PROJETO SERA INFORMADA
SOBRE OS PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS DURANTE A PESQUISA E DEVERA ASSINAR
UM TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIMENTO. O ESTUDO SEGUIRA AS
RECOMENDACOES DAS DIRETRIZES CARE

Critérios de inclusao

Diagnostico confirmado de Psoriase.

UM PACIENTE COM IDADE ENTRE ENTRE 40 E 45 ANOS

LesOes localizadas nos membros inferiores.

Possuir estado geral de saude satisfatério, sem comorbidades graves que interfiram na avaliacdo do
tratamento da psoriase.

PENDENCIA ATENDIDA
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PENDENCIA 2. Ainda em relagéo & metodologia do projeto, em relagdo ao recrutamento de participantes,
nao ficou claro como os pesquisadores terdo acesso e contato com 0s participantes a serem convidados.
Esses participantes j4& sdo acompanhados pelos pesquisadores ou ainda serdo recrutados? Em caso de
recrutamento a ser realizado, deve ser informado na metodologia do projeto como os pesquisadores fardo
esses convites. Ser4 através de divulgacao? Quais serdo os meios/canais a serem utilizados para a
divulgacdo da pesquisa a potenciais participantes? Por favor, esclarecer e adequar na metodologia do
projeto.

RESPOSTA 2. Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentario e informar que a metodologia foi
adequada no item ¢ Procedimentos¢, e foi adicionado que seréa realizada a divulgacéo sobre este projeto no
site da instituicéo e redes sociais. A corregdo foi inserida no projeto detalhado na pagina 8.

COPIA DO TEXTO ALTERADO

Procedimentos

O ESTUDO SERA DIVULGADO NO SITE DA INSTITUICAO E NAS REDES SOCIAIS. CONSTARA NESTA
DIVULGACAO, INFORMACOES SOBRE O PROJETO, SEUS BENEFICIOS E RISCOS, E SERA
REALIZADO O CONVITE PARA A PARTICIPAQAO NO ESTUDO. EM SEGUIDA SERA AGENDADO
ENTREVISTA PRESENCIAL INICIAL COM COLETA DE DADOS. Nesta entrevista, serdo avaliados os
critérios diagnosticos para a psoriase, os critérios de incluséo e exclusdo, bem como sera coletada a histéria
clinica e médica. Se a participante se encaixar nos critérios do projeto e decidir pela participagédo, ela sera
convidada a uma nova sessao de avaliacao clinica, uma semana apds a entrevista inicial. Depois, a
participante podera iniciar o tratamento, de acordo com o grupo para o qual ela sera alocada. A participante
realizara as sessdes de tratamento até o final da 122 semana, quando serd realizada a avaliacdo apés o
tratamento. Além disso, a FBM sera aplicada 3 vezes por semana.

PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA - Uma vez que o convite sera divulgado no site da instituicio e
em midias sociais, solicitamos anexar o0 modelo da carta-covite para apreciagdo do contetddo por parte do
CEP.

RESPOSTA: Em atendimento a solicitacdo, encaminhamos em anexo o modelo da carta-convite que sera
utilizada para divulgacéo do estudo no site da instituicdo e nas midias sociais, conforme indicado (Segue o
modelo abaixo anexado). O contelido foi elaborado com linguagem acessivel e respeitando os principios
éticos de recrutamento de participantes, garantindo a voluntariedade e a confidencialidade.
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PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Adequar, no formulario de informagdes basicas e TCLE, o campo Riscos. Deve ser
indicado, além dos riscos relativos a intervencao proposta, também os possiveis riscos relativos a aplicagéo
dos questionarios/escalas previstos na metodologia do projeto (por exemplo: desconforto, cansago ou
constrangimento ao responder os questionarios).

RESPOSTA 3. Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentario e informar que foi adicionado os
possiveis riscos relativos a aplicacdo dos questionarios. A correcdo foi inserida no projeto detalhado no item
de Procedimentos que consta na pagina 9. E também foi destacado no TCLE na pagina 2.

COPIA DO TEXTO ADICIONADO NO PROJETO DETALHADO E TCLE:

A AVALIACAO FISICA INICIAL E DETALHADA E COMPOSTA POR TESTES E QUESTIONARIOS QUE
PODEM GERAR UM CERTO CANSACO E DESCONFORTO, MAS A QUAL SERA REALIZADA EM SEU
TEMPO E DISPOSICAO.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4.

4.a) Uma vez que os procedimentos envolvem intervencao clinica junto ao participante, deve ser informado
na metodologia quais serao os procedimentos/estratégia para atender o participante caso haja algum tipo de
problema durante os testes. Se ndo houver um médico no local durante todos os procedimentos, devera
haver um plano/estratégia para encaminhar o participante a algum hospital ou outra instituicdo de saude,
mesmo que o risco de ocorréncia de problemas seja baixo. Essa informacdo deve ser inserida na
metodologia do projeto, além de indicada no TCLE;

RESPOSTA 4.a Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentario e informar que essa solicitagao foi
adicionada no Projeto detalhado na pagina 8 e TCLE 3.

COPIA DO TEXTO ADICIONADO NO PROJETO DETALHADO E TCLE

ALEM DISSO, CASO A PARTICIPANTE NECESSITE DE ATENDIMENTO ESPECIALIZADO DEVIDO A
PROBLEMAS ADVINDOS DO PROTOCOLO DO ESTUDO, SERA FORNECIDO O ENDERECO DA UPA
ZONA LESTE, SITUADA NA PRACA VISCONDE DE OURO PRETO, 5111 - ESTUARIO, SANTOS - SP,
CEP 11025-190. A UPA ZONA LESTE
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4.b) Nao ficou claro quais serdo os critérios para inclusao dos participantes; como sdo doentes de psoriase
moderada a grave eles estdo em acompanhamento médico e havera encaminhamento especifico? Por
favor, esclarecer e adequar na metodologia do projeto

RESPOSTA 4.b Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentario e informar que essa solicitagdo foi
retirada do Projeto detalhado nos critérios de incluséo do estudo. A gravidade da doenca é avaliada através
do Questionario PASI que sera realizada durante avalia¢des iniciais do estudo.

PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA - N&o ficou claro quais ser&o os critérios clinicos para incluséo
do(s) participante(s), ou seja, qual intervalo de PASI ser4 admitido, quais os tratamentos prévios ou atuais
(tépicos, sistémicos) ja deverdo ter sido (ou sejam) realizados para considerar a admisséo do (a) paciente a
este(s) procedimento(s) da pesquisa uma vez que se trata de procedimentos de intervencao clinica e que
corrobore esta indicacgéo.

RESPOSTA: Agradecemos a observacdo do Comité e esclarecemos que os critérios clinicos de inclusdo
foram atualizados na metodologia do projeto e destacados em amarelo, com as seguintes especificacdes:

COPIA DO TEXTO ADICIONADO:

A PARTICIPANTE DEVERA POSSUIR DIAGNOSTICO CONFIRMADO DE PSORIASE COM A EXTENSAO
DAS LESOES > 1; E INDICE DE GRAVIDADE >1, DEFINIDO POR ESCORE PASI (PSORIASIS AREA
AND SEVERITY INDEX, OBTIDO DURANTE A AVALIACAO INICIAL REALIZADA PELOS
PESQUISADORES DO ESTUDO.

A PARTICIPANTE SERA ADMITIDA DESDE QUE ESTEJA HA PELO MENOS QUATRO SEMANAS SEM
USO DE CORTICOIDES TOPICOS OU OUTRAS TERAPIAS LOCAIS NA REGIAO A SER TRATADA.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5. Em relag&o ao TCLE: 5.

5.a) Fornecer mais informag¢8es sobre os procedimentos a serem realizados. Por exemplo: quais tipos de
assuntos serdo tratados nos questionarios a serem aplicados? Qual sera o tempo médio necessario para a
realizacdo das atividades por sesséo?
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RESPOSTA 5.a Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentario e informar que foi melhor
detalhado sobre os questionarios que serdo aplicados e o tempo das atividades no Projeto Detalhado no
item Procedimentos na pagina 8.

COPIA DO TEXTO ALTERADO

OS PROCEDIMENTOS DA AVALIACAO CLINICA SERAO REALIZADOS NA SESSAO INICIAL E
REAVALIADOS NA SESSAO FINAL. DURANTE O EXAME CLINICO, OS SINTOMAS SERAO AVALIADOS,
TAIS COMO O NIVEL DE DOR RELATADO ATRAVES DA ESCALA NUMERICA DE DOR (END), A
AVALIACAO DA EXTENSAO DA LESAO DE PSORIASE ALEM DA GRAVIDADE DA DOENCA SERA
REALIZADA ATRAVES DOS CRITERIOS DIAGNOSTICOS DO QUESTIONARIO DE INDICE PASI
(PSORIASIS AREA AND SEVERITY INDEX), ALEM DISSO, SERA REALIZADO REGISTRO
FOTOGRAFICO DA AREA DA LESAO PARA AVALIAR A EXTENSAO DA LESAO, E, A QUALIDADE DE
VIDA SERA AVALIADA PELO INSTRUMENTO MEDICAL OUTCOMES STUDY 36-ITEM SHORT FORM
HEALTH SURVEY (SF-36) E O IMPACTO DA PSORIASE NA QUALIDADE DE VIDA DOS PACIENTES
SERA AVALIADO ATRAVES QUESTIONARIO PDI (PSORIASIS DISABILITY INDEX),, O TEMPO
NECESSARIO PARA A REALIZACAO E PREENCHIMENTO DOS QUESTIONARIOS ESCALA SERA DE 3
-6 MINUTOS. ALEM DISSO, O TRATAMENTO SERA REALIZADO EM UM PERIODO DE 30-40 MINUTOS.

5.b) Em relacdo a assisténcia ao participante em caso de danos, as informag8es fornecidas estdo muito
genéricas e/ou espalhadas em campos diferentes do TCLE. Por favor, incluir as informac6es relativa a
assisténcia em tépico especifico (por exemplo: Assisténcia ao participante), detalhando os procedimentos a
serem realizados caso haja necessidade de assisténcia ao participante. Esse topico é importante para que o
participante compreenda quais serdo as medidas a serem tomadas em caso de necessidade de assisténcia
guanto a intercorréncias da pesquisa.

RESPOSTA 5.b Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentéario e informar que foi melhor
detalhado em relacdo a assisténcia a participante em caso de danos no TCLE que constam na pagina 3.

COPIA DO TEXTO ALTERADO

Assisténcia ao participante: Se lhe ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante a
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pesquisa, sera garantido o direito a assisténcia médica imediata, integral e gratuita, as custas do
pesquisador responsavel ou patrocinador, com possibilidade de indenizacao caso o dano for decorrente da
pesquisa. CASO A PARTICIPANTE NECESSITE DE ATENDIMENTO ESPECIALIZADO DEVIDO A
PROBLEMAS ADVINDOS DO PROTOCOLO DO ESTUDO, SERA FORNECIDO O ENDERECO DA UPA
ZONA LESTE, SITUADA NA PRACA VISCONDE DE OURO PRETO, 5111 - ESTUARIO, SANTOS - SP,
CEP 11025-190. A UPA ZONA LESTE OPERA TODOS OS DIAS 24 HORAS E RECEBE PACIENTES
ENCAMINHADOS POR UNIDADES DA REDE PUBLICA. A UNIDADE CONTA COM UMA EQUIPE
MULTIDISCIPLINAR COMPOSTA POR MEDICOS, ENFERMEIROS, TECNICOS DE ENFERMAGEM,
FARMACEUTICOS, AUXILIARES DE SERVICO E RECEPCIONISTAS. A PARTICIPANTE TERA O
ACOMPANHAMENTO PELO TEMPO QUE FOR NECESSARIO DE MANEIRA INTEGRAL EM CASO DE
ALGUMA INTERCORRENCIA ADVINDA DEVIDO A PESQUISA.

5.c) Em relacdo aos dados dos pesquisadores para possiveis contatos: em vista dos procedimentos, deve
ser considerada a possibilidade de que o participante venha a ter algum problema fora de horéario comercial;
e neste caso, deve ser assegurado a ele a possibilidade de contatar o pesquisador a qualquer momento: ou
seja, fornecer nimero de celular (ou tel) que possa ser acessado nas 24h do dia.

RESPOSTA 5.c Os pesquisadores gostariam de agradecer o comentario e informar que foi adicionado
telefone para contato no topico ¢ Contatos, no TCLE que constam na pagina 1.

COPIA DO TEXTO ALTERADO

CONTATO: EM CASO DE DUVIDAS SOBRE A PESQUISA, VOCE PODERA ENTRAR EM CONTATO
COM O PESQUISADOR RESPONSAVEL ANA CLAUDIA MUNIZ RENNO, CELULAR (13) 9818094109.
TAMBEM PODERA IR AO LOCAL FiSICO RUA SILVA JARDIM, 136, SALA 336 ¢ VILA MATHIAS ¢
SANTOS- SP. ESTE ESTUDO FOI APROVADO PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIFESP,
UM ORGAO QUE PROTEGE O BEM-ESTAR, A DIGNIDADE, A SEGURANCA E GARANTE OS DIREITOS
DOS PARTICIPANTES DE PESQUISAS.

PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA: no item 5.b. foi mencionado que a assisténcia seria as custas
do pesquisador responsavel ou pelo patrocinador. Solicitamos informar se havera patrocinio e qual sera este
patrocinio, uma vez que nao esta mencionado no or¢amento. Solicitamos informar e adequar o orgamento.
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RESPOSTA: Agradecemos a observac¢édo do Comité e esclarecemos que houve um equivoco na redagéo do
item 5.b. Informamos que ndo havera patrocinio externo para este estudo. Toda a assisténcia aos
participantes, incluindo eventuais custos relacionados aos procedimentos, sera de responsabilidade
exclusiva do pesquisador responsavel, conforme ja previsto. O texto foi corrigido no TCLE.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 6 (nova): Solicita-se manter adequac&o do cronograma com relacdo a data de inicio do estudo,
uma vez que este ainda se encontra em analise no Sistema CEP/Unifesp até a presente data. O inicio do
estudo deve ter data compativel com a tramitacado do protocolo no Sistema CEP/CONEP. As principais
etapas intermediarias e a data prevista de término do estudo também devem ser informadas. Lembramos
que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovacgdo pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS no
001 de 2013, item 3.3.1).

RESPOSTA: Agradecemos a orientacdo do Comité e informamos que o cronograma foi ajustado para estar
em conformidade com a Norma Operacional CNS n° 001/2013, item 3.3.f, que estabelece que nenhum
estudo pode ser iniciado antes da aprovacdo pelo CEP.

O inicio do estudo esta agora previsto para ocorrer somente apos a aprovacgdo ética do protocolo no
Sistema CEP/CONEP. As principais etapas do cronograma foram organizadas da seguinte forma:
Aprovacéo do Comité de Etica

Divulgacéo e recrutamento

Inicio da coleta de dados

Periodo de intervengdes e acompanhamentos

Analise dos dados

Término do estudo

PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugcdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacédo do protocolo de
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pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2496557.pdf 10:22:24
Outros CARTA RESPOSTA.doc 18/07/2025 |Ana Claudia Muniz Aceito
10:21:28 | Renno

TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 18/07/2025 |Ana Claudia Muniz Aceito

Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_PSORIASE_IC.d 10:20:26 |Renno

Justificativa de ocX

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto PSORISASE_ACMR.docx 18/07/2025 |Ana Claudia Muniz Aceito

Brochura 10:20:13 |Renno

Investigador

Outros banner.pdf 18/07/2025 |Ana Claudia Muniz Aceito
10:18:07 _[Renno

Outros Autorizacao_execucao_projeto.pdf 12/03/2025 |Ana Claudia Muniz Aceito
11:02:14 |Renno

Outros CadastroCEP.pdf 06/03/2025 | Ana Claudia Muniz Aceito
11:56:32 _[Renno

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 06/03/2025 | Ana Claudia Muniz Aceito
11:49:33 _[Renno

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Endereco:

Bairro: VILA CLEMENTINO

UF: SP Municipio:
Telefone: (11)3385-4343

SAO PAULO, 19 de Agosto de 2025

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua
(Coordenador(a))

Rua Sena Madureira, 1500 - 2° andar

CEP: 04.021-001
SAO PAULO

E-mail: cep@unifesp.br
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