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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.986.507

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de apreciagcdo de emenda que solicita as seguintes alteragdes:
1) Titulo: mudanga de 4 6leo essencial de hortela-pimentag, para ¢ efeito da aromaterapiay,,

2) Método:

2.1.mudanca de ; mono-cego;, para ¢ duplo-cego controlado por placebog,, com
objetivo de evitar variavel de confusido observada no estudo piloto.

2.2. mudancga de ¢ grupo controle utilizara protocolo antiemético padréo do servigo¢, para ¢ grupo controle
por placebo, além do tratamento usual do servico, receberdo uma esséncia alimenticia de menta;,, com

objetivo de evitar variavel de confusao observadano estudo piloto.

2.3.mudanc¢a na avaliagao do participante sapds apenas um ciclo de quimioterapia¢, para avaliacéo do
participante ¢apo6s dois ciclos de quimioterapia¢,, para avaliar melhor a variabilidade da intervencgao.

2.4 Amostra do estudo: mudancga de 410 participantes;, para ¢,208 participantes, 104 em
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cada brago do estudog,, apds conclusao do calculo amostral, este é o n necessério o estudo.

3) Orgamento: valor total mudou de R$2.500,00 para R$ 6.446,70, devido a necessidade de incluir mais
unidades de 6leos essenciais de acordo com o n amostral e com um nimero a mais por seguranga (em
caso de perdas e danos), neste caso o valor ficou menor (de 50,00 para 41,55 devido a desconto); foi
incluido também o material para o placebo: 150 unidades de frascos de vidro com batoque gotejador de cor
preto e com tampa branca; um frasco de 30ml de esséncia alimenticia de menta.

4) Aspectos éticos: a informagéo: ¢ Sera solicitada a autorizagdo do autor da Escala Morrow para avaliagdo
de nausea e vomito para utiliza-la na coleta de dados, foi substituida por ¢ Sera solicitada a autorizagéo dos
autores da versao traduzida e adaptada para a cultura

brasileira da Escala Morrow para avaliagdo de nausea e vomito.

5) TCLE: foi incluida a informacéo ao participante que o estudo se dara durante dois
ciclos de quimioterapia. A informagéo: ¢, 6leo essencial de hortela-pimenta;, foi modificada
para ¢aromag, com objetivo de cegamento. Além da inclus&o do novo titulo da pesquisa.

6) Cronograma mantido: apenas uma corre¢cédo na escrita do 4.7 periodo de investigacéo registrado
incorretamente na verséo anterior de ¢ A coleta de dados esta prevista para os meses de fevereiro a junho
de 2024, para ¢ 0 recrutamento dos participantes e a coleta de dados esta prevista para os meses de
fevereiro de 2024 a julho de 2025. De acordo com o cronograma apresentado.

Objetivo da Pesquisa:
N&o houve alteracdes. Retirado dos documentos PB_INFORMACOES BASICAS 2357046_E1.pdf:Retirado
do arquivo "PB_INFORMACOES_ BASICAS 2357046 _E1.pdf":

Objetivo Primario:
Avaliar o efeito do uso do 6leo essencial de hortela-pimenta na incidéncia e gravidade de nauseas e vomitos
induzidos por quimioterapia antineoplasica.

Objetivo Secundario:
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Comparar a efetividade do uso do 6leo essencial de hortela-pimenta associado ao protocolo antiemético
padrédo com o uso do protocolo antiemético isolado.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

N&o houve alteragdes. Retirado dos documentos PB_INFORMACOES_BASICAS_2357046_E1.pdf:

Riscos:

Existe possibilidade de constrangimento, desconforto ou cansacgo ao responder os instrumentos de coleta de
dados, sendo esses considerados riscos minimos. Durante o uso de aroma, podem ocorrer desconfortos
e/ou processos alérgicos locais, considerados riscos baixos. Caso o

participante ndo se sinta bem pelas possiveis manifestagcdes mencionadas ou por outros motivos
relacionados a pesquisa, os pesquisadores estardo a disposigéo para oferecer a assisténcia necessaria,
avaliando inclusive, a necessidade de encaminhamento para avaliagdo de um profissional especialista de
acordo com a reagdo, em uma unidade de atencdo a saude do municipio de Alfenas.

Beneficios:

Considerando o fato de que um grande numero de pacientes em tratamento para cancer de mama com
quimioterapia sofre de nauseas e vémitos, o estudo podera oferecer subsidios para a elaboragéo de
protocolos e propor novos métodos de abordagem da aromaterapia para tratamento de NVIQ, além de
contribuir para o controle desses efeitos colaterais e, consequentemente para a qualidade de vida dos
pacientes em tratamento quimioterapico antineoplasico.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:
Projeto de pesquisa bem redigido e viavel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Foram anexados para esta apreciacao:

1) nova folha de rosto com 208 participantes;

2) nova versao do projeto incorporando todas alteragdes;

3) orgamento no valor de R$ 6.446,70;

4) Novo TCLE dentro do projeto de pesquisa.

Recomendagoes:
Vide item Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes.
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Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:

Sem obices éticos.

Considerag¢ées Finais a critério do CEP:

QRbranl

O CEP-EERP/USP considera que a solicitagdo de emenda ora apresentada contempla os quesitos éticos

necessarios, estando aprovada para execugao a partir da presente data de emissao deste parecer.

Parecer apreciado ad referendum.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo

Outros Fl_Rosto_Karita_ecr_assinada.pdf 25/06/2024 | Carla Aparecida Aceito
10:04:21 | Arantes

Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_235704 24/06/2024 Aceito

do Projeto 6 E1.pdf 09:55:36

Projeto Detalhado / |VERSAO03_PROJETO_2406.pdf 24/06/2024 |KARITA SANTOS DA] Aceito

Brochura 09:54:45 |MOTA

Investigador

Outros Oficio_emenda_2406.pdf 24/06/2024 |KARITA SANTOS DA] Aceito
09:54:19  IMOTA

Orcamento orcamento_2406.pdf 24/06/2024 |KARITA SANTOS DAl Aceito
09:54:01  |MOTA

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado_2406.pdf 24/06/2024 |KARITA SANTOS DAl Aceito
09:52:23 |MOTA

Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_235704 14/06/2024 Aceito

do Projeto 6 E1.pdf 11:12:19

Folha de Rosto folnaDeRosto_assinado.pdf 14/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Aceito
11:11:56 _ |MOTA

Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES BASICAS 235704 13/06/2024 Aceito

do Projeto 6_E1.pdf 20:22:24

Folha de Rosto folnaDeRosto_assinado.docx 13/06/2024 |KARITA SANTOS DA[ Aceito
20:21:13 __|MOTA

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado.docx 13/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado
20:21:13 _ |MOTA

Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_235704 13/06/2024 Aceito

do Projeto 6 E1.pdf 14:02:24

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinado.pdf 13/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Aceito
14:01:45 |MOTA

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinado.pdf 13/06/2024 |KARITA SANTOS DA Postado
14:01:45 |MOTA

Informacgdes PB_INFORMACOES BASICAS 23570 | 12/06/2024 Aceito
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Q=

Basicas do Projeto |46 _E1.pdf 14:52:51 Aceito

Orcamento orcamento.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA Aceito
14:48:18  |MOTA

Orcamento orcamento.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado
14:48:18  |MOTA

Outros Oficio_emenda.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Aceito
14:47:34 |MOTA

Outros Oficio_emenda.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado
14:47:34 |MOTA

Projeto Detalhado / [|VERSAO03_PROJETO.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA Aceito

Brochura 14:46:52 |MOTA

Investigador

Projeto Detalhado / |VERSAO03_PROJETO.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado

Brochura 14:46:52 |MOTA

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinado.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Aceito
14:45:34 |MOTA

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinado.pdf 12/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado
14:45:34 |MOTA

Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_235704( 10/06/2024 Aceito

do Projeto 6 E1.pdf 09:33:53

Outros Oficio_emenda_assinado.pdf 10/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Aceito
09:31:50 |MOTA

Outros Oficio_emenda_assinado.pdf 10/06/2024 |KARITA SANTOS DA Postado
09:31:50 |MOTA

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinado.pdf 10/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Aceito
09:30:56 __ IMOTA

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinado.pdf 10/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado
09:30:56__ IMOTA

Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_235704( 04/06/2024 Aceito

do Projeto 6 E1.pdf 22:22:55

Orcamento orcamento.pdf 04/06/2024 |KARITA SANTOS DA Aceito
22:20:21  |MOTA

Orcamento orcamento.pdf 04/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado
22:20:21  |MOTA

Projeto Detalhado / |VERSAO03_PROJETO.pdf 04/06/2024 |KARITA SANTOS DA[ Aceito

Brochura 22:18:33 |MOTA

Investigador

Projeto Detalhado / |VERSAO03_PROJETO.pdf 04/06/2024 |KARITA SANTOS DA| Postado

Brochura 22:18:33 |MOTA

Investigador

TCLE / Termos de |VERSAOO03_TCLE_junho2024.pdf 04/06/2024 |KARITA SANTOS DA[ Aceito

Assentimento / 22:18:13 |MOTA

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |VERSAOO03_TCLE_junho2024.pdf 04/06/2024 [KARITA SANTOS Postado

Enderecgo:

UF: SP
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Rerant

Assentimento / VERSAOOQ03_TCLE_junho2024.pdf 22:18:13 |DA MOTA Postado

Justificativa de

Auséncia

Outros oficio_encaminhamento.pdf 28/09/2023 |KARITA SANTOS DAl Aceito
11:55:41  |MOTA

Declaracao de anuencia.pdf 28/09/2023 |KARITA SANTOS DA} Aceito

Instituicdo e 11:39:16 |MOTA

Infraestrutura

Cronograma cronograma.pdf 28/09/2023 |KARITA SANTOS DAl Aceito
11:38:53  |MOTA

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 19/09/2023 |KARITA SANTOS DA| Aceito
15:57:21  |MOTA

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcio da CONEP:

Nao

Enderecgo:

RIBEIRAO PRETO, 06 de Agosto de 2024

Bairro: VILA MONTE ALEGRE

UF: SP

Telefone: (16)3315-9197

Municipio:

RIBEIRAO PRETO

Assinado por:
RONILDO ALVES DOS SANTOS

(Coordenador(a))

CEP:

14.040-902

E-mail:

cep@eerp.usp.br
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