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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da TFD utilizando sistema portatil de iluminagdo para minimizagdo do
periodo de permanéncia do paciente no hospital

Pesquisador: ANA GABRIELA SALVIO

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 32048720.8.0000.5434

Instituicdo Proponente: FUNDACAO DOUTOR AMARAL CARVALHO
Patrocinador Principal: UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.817.214

Apresentacédo do Projeto:
Carta para aprovacdo de emenda ao projeto acima citado.

Objetivo da Pesquisa:
ndo avaliado

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
ndo avaliado

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Foi relatado pela pesquisadora que, devido a seguranca da técnica de terapia fotodinamica, bem
estabelecida na comunidade médica e aplicada ha mais de 10 anos no nosso ambulatério e apds conduzir
um estudo piloto, foi possivel otimizar o tempo de iluminacgdo de 6 para 2 horas (segundasessao.

Destaca também que as dificuldades e restricdes impostas pela pandemia, levaram a utilizamos dos dados
do estudo piloto para, refazer o célculo amostral com uma técnica mais robusta, a fim de aprimorar ainda
mais nosso estudo randomizado.

Solicitou a aprovagéo para tratar 120 lesdes por grupo em vez de 80 lesBes, como havia sido inicialmente
proposto, além de oferecer mais conforto ao paciente, com iluminacdo melhor e tempo menor.
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Continuagado do Parecer: 4.817.214

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

ndo avaliado

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sugiro aprovacgdo da emenda.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O colegiado acompanha parecer do relator.

Qoo

Informamos que nenhum dos pesquisadores envolvidos no estudo participou da votagao.

Aproveito para recordar-lhe do compromisso e obrigatoriedade de encaminhar ao CEP os Relatorios

Semestrais referentes a evolucao do estudo e Relatério Final do projeto contendo os resultados da

pesquisa.

Qualquer alteragdo nos termos contido no TCLE exigira nova apresentacdo e novo consentimento dos

participantes.

Qualquer alteracdo/emenda o projeto devera passar novamente por apreciacdo deste Comité de Etica em

Pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 177289 10/06/2021 Aceito
do Projeto 8 E1.pdf 18:00:42
Brochura Pesquisa | Projetofinalversao2.docx 10/06/2021 |ANA GABRIELA Aceito
17:57:44 | SALVIO

Outros CartaCEP.pdf 10/06/2021 | ANA GABRIELA Aceito
17:56:24 | SALVIO

Outros TCLE_atualizado.docx 05/06/2020 |Osvaldo Contador Aceito
10:02:02 | Junior

Outros Curriculo_Ana.pdf 05/06/2020 |Osvaldo Contador Aceito
10:01:41 | Junior

Outros Aut_diretoria.pdf 05/06/2020 |Osvaldo Contador Aceito
10:01:13 | Junior

Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_RELAT | 18/05/2020 |Bruno Fernando da Aceito

ORIO_FINAL.pdf 14:23:37 | Silva
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Continuagado do Parecer: 4.817.214

Qoo

TCLE / Termos de | TCLE.docx 18/05/2020 [Bruno Fernando da Aceito

Assentimento / 14:23:26 |[Silva

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_final_OK.docx 18/05/2020 |Bruno Fernando da Aceito

Brochura 14:23:15 |Silva

Investigador

Orcamento ORCAMENTO_FINANCEIRO.pdf 18/05/2020 [Bruno Fernando da Aceito
14:23:05 | Silva

Outros OFICIO_ENCAMINHAMENTO.pdf 18/05/2020 |Bruno Fernando da Aceito
14:22:53 |Silva

Outros OFICIO_DE_ENCAMINHAMENTO.pdf 18/05/2020 [Bruno Fernando da Aceito
14:22:41 |Silva

Outros CV_Vanderlei_Salvador_Bagnato.pdf 18/05/2020 [Bruno Fernando da Aceito
14:22:28 |Silva

Outros CV_Mirian_Denise_Stringasci.pdf 18/05/2020 |Bruno Fernando da Aceito
14:22:15 |Silva

Outros CV_Michelle_Barreto_Requena.pdf 18/05/2020 |Bruno Fernando da Aceito
14:22:02 | Silva

Outros AUTORIZACAO_CHEFE_SERVICO.pdf| 18/05/2020 |Bruno Fernando da Aceito
14:21:24 | Silva

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 18/05/2020 [Bruno Fernando da Aceito
14:20:35 | Silva

Cronograma cronograma.docx 16/04/2020 |ANA GABRIELA Aceito
13:563:21 | SALVIO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

JAU, 30 de Junho de 2021

Assinado por:
Osvaldo Contador Junior
(Coordenador(a))
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