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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.113.605

Apresentagéo do Projeto:

O pesquisador apresenta que o cancer de mama é a neoplasia maligna que apresenta maior taxa de
mortalidade no Brasil. Seu diagnostico em estagios inicias permite, além de maiores chances de cura,
tratamento cirdrgico com melhores resultados estéticos. Na busca por procedimentos menos invasivos, tem-
se estudado diversas técnicas minimamente invasivas.

Este estudo avaliaré a efetividade da ablacéo percutanea por laser intersticial, guiada por ultrassonografia
para tratamento do cancer de mama em estagio inicial.

Hipotese:

A utilizacdo da ablacdo percutaneo por laser intersticial € método eficaz para o tratamento oncoldgico
adequado do cancer de mama, resultados estéticos superiores aos da cirurgia convencional.
METODO

Para isso, serdo avaliadas 20 pacientes com diagndstico de cancer de mama em estagio inicial. Tais
pacientes serdo submetidas a métodos de imagem para adequada dimenséo da lesdo (Ultrassonografia e
Ressonancia Nuclear Magnética)e, no mesmo dia, ablacao por laser intersticial, guiada por ultrassongrafia.
Ap0s este procedimento, serdo repetidos os exames de imagem para melhor estimar area de necrose.
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1 a 2 semanas ap0s a ablacéo, a paciente sera submetida ao tratamento cirdrgico convecional. O espécime
cirargico sera entdo encaminhado a avaliacdo anatomo-patoldgica para determinacao de eventual lesao
residual.

Critério de Incluséo:

- Mulheres com idade entre 18 anos e 80 anos

- Céncer de mama diagnosticado através de exame clinico, imaginolégico e patoldgico
(por citopuncao aspirativa ou bidpsia percuténea) nos ultimos 30 dias.

- Tumores Unicos medindo até 2 cm de didmetro

Critério de Excluséo:

- Pacientes com mais de 80 anos ou com comorbidades que contra-indiquem o
procedimento cirargico.

- Tumores multifocais/ multicéntricos detectados por qualquer dos métodos de
imagem

- Tumores com mais de 2 cm por qualquer um dos métodos de imagem

- Tumores distando menos de 1 cm da pele ou musculo peitoral

- Incapacidade de locomoc&o entre os centros de realizacdo dos procedimentos.
- Uso de anticoagulantes ou antiagregantes até uma semana antes da realizagao do
procedimento (laser ou cirurgia).

- Doenca psiquiétrica que prejudique a compreensao e aderéncia ao tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia da Ablacdo Percutanea por Laser Intersticial guiada por Ultrassonografia como método de
tratamento do cancer de mama em estadio |, através de posterior remocao cirargica do leito tumoral com
margens de seguranca e analise histopatolégica e imunoistoquimica do mesmo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O autor aponta:

RISCOS

Riscos relativos ao procedimento anestésico (anafilaxia) e relativos as técnicas da ablagédo (minimizados
com a técnica adequada acima descrita)

BENEFICIOS
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Tratamento oncolégico adequado com resultado estético satisfatério, uma vez que trata-se de leséo

potencialmente curavel.

Fica evidente para exposi¢édo do pesquisador que os claros beneficios justificam os riscos assumidos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto sobre tema de alta relevancia, muito bem embasado cientificamente e com desenho
experimental coerente com os objetivos descritos. E proposto por pesquisador do Hospital Israelita Alberta
Einstein aprovado pelo Comité de Etica do referido hospital e pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Foi iniciado em 2015, e na presente emenda solicitou a inclusdo do Hospital Municipal Vila Santa Catarina,

0 que faz com que a Secretaria Municipal de Salde de S&o Paulo passe a configurar como copatrticipante.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

A Folha de Rosto esté corretamente preenchida, foram identificadas instituicdo proponente e coparticipante,
autorizacéo para realizacdo da pesquisa foi adequadamente apresentada.

TCLE, Cronograma, orcamento detalhado e fonte financiadora estdo adequados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto liberado para iniciar.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Para inicio da coleta dos dados, o0 pesquisador devera se apresentar na mesma instancia que autorizou a
realizacdo do estudo (Coordenadoria, Supervisdo, SMS/Gab, etc).

Se o projeto prever aplicagdo de TCLE, todas as paginas do documento deverao ser rubricadas pelo
pesquisador e pelo voluntario e a Ultima pagina assinada por ambos, conforme Carta Circular no 003/2011
da CONEP/CNS.

Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.
Eventuais modificagBes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificacédo
necessitara de aprovacgéao ética do CEP antes de ser implementada.

De acordo com a Res. CNS 466/12, o pesquisador deve apresentar os relatdrios parciais e final
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através da Plataforma Brasil, icone Notificagdo. Uma copia digital (CD/DVD) do projeto finalizado devera ser

enviada a instancia que autorizou a realiza¢do do estudo, via correio ou entregue pessoalmente, logo que o

mesmo estiver concluido.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Outros Declaracao_de_Atividades da_Instituica] 02/03/2017 |Roberta Possato Aceito
0_coparticipante _word.docx 12:03:03 | Fernandes

Outros Resposta_ CONEP_pendencia_documen| 02/03/2017 |Roberta Possato Aceito
tal word.docx 12:01:55 | Fernandes

Outros Carta_a CONEP_word.docx 02/03/2017 |Roberta Possato Aceito

12:00:57 |Fernandes

Outros Carta_de_Autorizacao_do_ HMVSC_wor| 02/03/2017 |Roberta Possato Aceito
d.doc 12:00:20 | Fernandes

Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_ 870028 20/02/2017 Aceito

do Projeto E5.pdf 12:44.09

Outros Resposta_ CONEP_pendencia_documen| 06/01/2017 |Roberta Possato Aceito
tal.pdf 11:12:19 | Fernandes

TCLE / Termos de |TCLE_versao 8 1 28setl6 HMVSC fi| 06/01/2017 |Roberta Possato Aceito

Assentimento / nal.docx 11:11:11 | Fernandes

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Protocolo_versao 8 28set2016 final.do| 06/01/2017 |Roberta Possato Aceito

Brochura cX 11:10:53 |Fernandes

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE versao 8 1 28setl6 HMVSC fi| 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito

Assentimento / nal.docx 15:12:35 |Fernandes

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_versao 8 1 28setl6 HMVSC c | 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito

Assentimento / om_alteracoes_destacadas.docx 15:12:22 | Fernandes

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Protocolo_versao 8 28set2016 final.do| 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito

Brochura cX 15:07:56 |Fernandes

Investigador

Projeto Detalhado / | Protocolo_versao 8 28set2016_com_alf 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito

Brochura eracoes_destacadas.docx 15:07:46 |Fernandes

Investigador

Outros Carta_de_Controle_das_Alteracoes _do | 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito
Protocolo.docx 15:07:23 | Fernandes
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Outros Carta_de_Controle_das_Alteracoes_do | 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito
Protocolo.pdf 15:05:23 | Fernandes
Outros Declaracao_de_ Atividades _da_Instituica] 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito
0_coparticipante.pdf 15:04:10 | Fernandes
Outros Carta_de_Autorizacao_do_HMVSC.pdf 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito
15:03:28 | Fernandes
Outros Carta_a CONEP.pdf 18/10/2016 |Roberta Possato Aceito
15:02:56 | Fernandes
Folha de Rosto Folha de Rosto.pdf 07/08/2014 Aceito
13:05:03
Folha de Rosto Folha de rosto.pdf 26/03/2014 Aceito
13:45:30

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 12 de Junho de 2017

Assinado por:

SIMONE MONGELLI DE FANTINI

(Coordenador)

Rua General Jardim, 36 - 1° andar

CENTRO
Municipio:

(11)3397-2464

CEP: 01.223-010
SAO PAULO

E-mail:

smscep@gmail.com
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