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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de respostas as seguintes pendéncias do projeto Avaliagdo da fotobiomodula¢éo na prevencédo das
lesdes herpéticas periorais recorrentes, sob a coordenacdo de Melissa Rodrigues de Araujo e
Colaboradores: Maria Angela Naval Machado e ANTONIO ADILSON SOARES DE LIMA :

1.Em todo o texto substituir a palavra individuos por participante de pesquisa , ver RESOLUCAO 466/12

2. Anexar a carta concordancia de servicos envolvidos assinada pela chefia do Departamento de
Estomatologia .

No Projeto de pesquisa detalhado:

3. No item 8. Andlise Critica de Riscos e Beneficios — reescrever os itens abaixo considerando o0s riscos
apresentados pelos pesquisadores no item Quais 0s riscos inerentes ou decorrentes da pesquisa.

8.3 Qual a possibilidade da ocorréncia?

8.4 Quais as medidas para sua minimizacdo e protecdo do participante da pesquisa?

4. Nas Informac¢@es Béasicas do Projeto : escrever como serdo minimizados 0s riscos.

5. No item 17 Planos para o Recrutamento do Participante da Pesquisa :Rever a afirmativa de acordo com
a 466/12 ...." A divulgacéo sera realizada também para os pacientes da clinica de Odontologia da UFPR
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através dos alunos do curso. “

6. No item 18- Critérios de Incluséo e Exclusé@o reescrever considerando sexo e faixa etaria

7. No item 19- Medidas de Protecéo ou Minimizagédo de Qualquer Risco Eventual —reescrever considerando
0S riscos apresentados .

8. No item 20 Previsao de Ressarcimento de Gastos aos Participantes da Pesquisa —o pesquisador devera
atender a 466/12 prevendo o ressarcimento aos particpantes de pesquisa quanto ao deslocamento , etc..

9. O TCLE néo apresenta linguagem clara, objetiva e simples , com termos :

... Neste estudo sera utilizado um grupo controle e um grupo placebo. Isto significa que vocé podera
receber o tratamento ja padronizado para a pesquisa (grupo controle) ou uma luz sem laser — sem efeito
(placebo). Se vocé receber o placebo, os riscos pode ser auséncia de melhora dos sintomas, isto €,
permanecer a frequéncia e severidade da lesdo que vocé ja apresenta....

... “Avaliacdo da fotobiomodulacdo na prevencéo das lesdes herpéticas periorais recorrentes”.....

10. O TCLE devera seguir os itens conforme modelo deste CEP

11. Faltam os contatos telefénicos dos membros da pesquisa

12. O endereco esta amplo , sem orientacdo de onde sera o local da pesquisa :” Para tanto vocédevera
comparecer na Universidade Federal do Parana, campus Boténico, situada no endereco: Av. Prefeito

Loth&rio Meissner, 632 - Jardim Botanico, Curitiba - PR,..... “

13. No item Riscos do TCLE conforme estabelecido na Resolucdo 466/2012 do CNS. Mencionar quais
medidas serdo adotadas para minimizar os riscos.

14. No TCLE garantir as despesas decorrentes com o deslocamento aos participantes de pesquisa .
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Objetivo da Pesquisa:
Avaliar os efeitos clinicos da fotobiomodulagé@o na prevencgéo e severidade das lesdes de herpes labial
recorrente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: “A fotobiomodulacdo € um procedimento amplamente utilizado na pratica clinica, que nao implica em
riscos quando séo respeitadas as normas de biosseguranca para sua utilizagdo, ou quando na anamnese
sdo negligenciadas informag8es importantes ou quando as indicacgdes clinicas ndo sao respeitadas. O risco
de dano aos olhos é possivel quando profissional ou paciente ndo utilizam 6culos de protecéo. O risco de
manchas na pele pode ocorrer em pacientes que utilizam

medicamentos fotossensiveis (tetraciclina, sulfamida, acido retindico e glicdlico). O uso da fotobiomodulacéo
pode aumentar o risco de manchas em regides expostas a aplicacdo.”

Beneficios:” Espera-se uma diminuicdo na severidade e frequéncia das leses herpéticas nos individuos
submetidos ao protocolo de fotobiomodulagcéo e consequente melhoria da qualidade de vida.”

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Todas as pendéncias foram atendidas

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados

Recomendacgdes:
Todas as pendéncias foram atendidas

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

- E obrigatorio solicitar por e-mail & secretaria do CEP/SD uma c6pia do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido com carimbo onde constar4d data de aprovacao por este CEP/SD, sendo este modelo
reproduzido para aplicar junto ao participante da pesquisa.

*Em caso de projetos com Coparticipantes que possuam Comités de Etica, seu TCLE somente sera liberado
apos aprovacdo destas instituicdes.
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O TCLE devera conter duas vias, uma ficara com o pesquisador e uma cépia ficard com o participante da
pesquisa (Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS).
Favor solicitar o TCLE por e-mail cometica.saude@ufpr.br, necessario informar o CAAE.

Caso aplicacdo o TCLE seja realizada online, ndo é necessario sua retirada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais e final, sobre o andamento da
pesquisa, bem como informacdes relativas as modifica¢cdes do protocolo, cancelamento, encerramento e
destino dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAO. Demais
alteracdes e prorrogacao de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma
de execucado da pesquisa deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitacéo de
prorrogacéo de prazo.

Emenda — ver modelo de carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br (obrigatério envio)

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 31/03/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1511299.pdf 15:28:39
Projeto Detalhado / |Projeto_Herpes_fotobiomodulacao_detall 31/03/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
Brochura hado.docx 15:27:37 | Araujo
Investigador
TCLE / Termos de |12_TCLE_herpes_modificado.docx 31/03/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
Assentimento / 15:25:55 |Araujo
Justificativa de
Auséncia
Outros Resposta_pendenciasl.docx 31/03/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito

15:22:00 | Araujo
Projeto Detalhado / | Projeto_Herpes_fotobiomodulacao_detall 31/03/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
Brochura hado_modificado_pendenciasl.docx 15:21:21 |Araujo
Investigador
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Declaracéo de 04_Concordancia_servicos_envolvidos_| 31/03/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito

concordancia Cavali.pdf 15:18:40 | Araujo

Folha de Rosto Folha_rosto_assinada.pdf 18/02/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
09:37:37 | Araujo

Declaracéo de 08 _DECLARACAO_COMPROMISSOS | 18/02/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito

Pesquisadores EQUIPE PESQUISA.pdf 09:34:36 | Araujo

TCLE / Termos de |12 TCLE_herpes.docx 18/02/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito

Assentimento / 09:32:30 | Araujo

Justificativa de

Auséncia

Outros 03_Analise_merito_do_pesquisadora.pdff 18/02/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
09:30:04 | Araujo

Outros 02_ata_aprovacao_projeto.pdf 18/02/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
09:28:57 | Araujo

Outros 00_Check_List.pdf 18/02/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
09:28:21 | Araujo

Outros 01_Carta_encaminhamento.pdf 18/02/2020 |Melissa Rodrigues de| Aceito
09:26:20 | Araujo

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o

CURITIBA, 06 de Maio de 2020
Assinado por:
IDA CRISTINA GUBERT
(Coordenador(a))
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