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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

A fotobiomodulacéo (FBM), também conhecida como terapia com luz de baixa

intensidade (low- level light therapy — LLLT) utiliza fontes de luz de baixa poténcia, como o LASER — Light
Amplification Stimulated Emission Radiation ou LED - Light Emitting Diodes (DE FREITAS; HAMBLIN,
2016). E um recurso amplamente difundido e muito utilizado em

diversas areas da saude, por exemplo em dermatologia, odontologia, reumatologia e fisioterapia
(HAMBLIN,2017; MIGLIARIO et al., 2018).A FBM no espectro de luz vermelho (600 - 700nm) e infra-
vermelho préximo (770 - 1200nm) é a mais estudada, pois apresenta mecanismo de acao livre de farmacos,
nao invasiva e segura cujo efeito final é favorecer a reparacao tecidual, reduzir o processo inflamatorio
oferecer analgesia, baseada radiacao nao ionizante induzindo a respostas ndo térmicas resultando em
eventos biolégicos fotofisicos e fotoquimicos (DE FREITAS; HAMBLIN, 2016; MIGLIARIO et al., 2018).
Os parametros fisicos da FBM sao de extrema importancia, pois as respostas bioldgicas a estimula¢éo do
laser dependem de uma grande variedade de parametros, como comprimento de onda, irradiancia, tempo,
pulso, coeréncia e polarizacdo da luz, area tratada e cromoéforo interagente. O comprimento de onda
procede do ponto biolégico de interesse. Para tecidos
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superficiais tem-se utilizado comprimentos de onda na faixa de 600 a 700 nm, enquanto nos tecidos
profundos de 780 a 950 nm. Além, do comprimento de onda, a “dose” de laser, baseada na densidade de
energia, medida em unidades de Joules por centimetro quadrado (J/cm2) ou simplesmente energia
expressa em Joules, € outro parametro importante a ser considerado na fotobiomodulacdo (MIGLIARIO et
al., 2018). Embora bastante utilizada em outras areas da saude a FBM ainda é pouco utilizada em
ginecologia-obstetricia, e aqui nosso foco de estudo sera o periodo puerperal. O periodo de pés-parto, que
inicia imediatamente apds o parto e se estende até 6 semanas (42 dias), é considerado um periodo critico
para a saude da mulher e do recém-nascido. Durante esse periodo, a mulher vai se adaptando a multiplas
mudancas fisicas, sociais e psicolégicas. Nas primeiras horas ap6s o parto a mulher precisa ser monitorada
detalhadamente, pois é neste momento que ocorrem as principais complicacdes. Dentre 0s aspectos a
serem observados vamos tratar das lesGes perineais e traumas mamilares (ACOG,2018; SILVA; WHO,
2014).Lesao Perineal: Durante o parto vaginal podem ocorrer lesdes perineais espontaneas (laceracfes
perineais) ou provocadas (episiotomia). O Royal College of Obstetricians and Gynaecologists classifica as
laceracdes perineais em: 1° grau (lesdo de mucosa); 2° grau (lesdo atinge musculatura perineal sem atingir
esfincter anal); 3° grau (leséo atinge o complexo esfincteriano anal); 4° grau (chega a atingir mucosa retal).
Ja a episiotomia consiste em procedimento cirdrgico, que atinge fibras musculares do assoalho pélvico
(RCOG, 2018). As lesbes perineais (laceragdes ou episiotomias) podem gerar dor perineal pds-parto e
contribuir

para disfuncdes do assoalho pélvico, como disfun¢des sexuais, incontinéncias urinarias e

anais (KIMMICH et al., 2019). Em um estudo realizado em uma maternidade escola terciaria em Fortaleza-
CE, as laceracdes ocorreram em 55% dos partos vaginais; destas, 52,5% foram laceracdes leves, de 1° e
2°graus, e 2,7% laceracdes graves, de 3° e 4° graus. Ainda nesse estudo, as taxas de episiotomia foram de
7,3% e a presenca de um ou mais partos vaginais prévios foi considerada fator protetor para laceracées
graves (AGUIAR; GONCALVES; BEZERRA, 2019). E desafiador separar as contribui¢cées do parto vaginal,
do parto vaginal

operatorio, da episiotomia e das laceracdes graves para as disfungdes do assoalho pélvico

(ANATOMY, 2016). Um estudo de coorte prospectiva encontrou que a ocorréncia de lesdes

perineais é fator de risco para incontinéncia urinaria, sintomas de prolapso, incontinéncia fecal, dispareunia
e dor perineal; sendo mais comuns em lesdes graves (HUBER; MALERS;TUNON, 2021). Em um estudo
realizado na Australia, 89,7% das puérperas apresentaram algum grau de dor perineal, que classificaram
como leve (53%), moderada (33%) ou intensa (3,7%). A dor leve foi relacionada a atividades como cuidar
de seus lactentes (28,4%) e alimenta-los (22,4%) e dor
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moderada ao realizar atividades da vida diaria, como deitar e levantar da cama (38,1%), ficar sentada
(29,4%) ou caminhar (28,4%); A média da EVA das mulheres para dor perineal foi de 4,2 (0,17) (EAST et al.,
2012). Em um estudo observacional realizado na Bélgica, primiparas com episiotomia ou lacera¢éo perineal
apresentaram significativamente mais dor perineal; imediatamente apdés o parto, a prevaléncia e a
intensidade da dor durante as atividades de vida diaria (73%; EVA 4,9

(+/- 2,3), miccdo (47%; EVA 3,4 (+/- 1,7) e defecacdo (19%; EVA 3,6 (+/- 2,2) foram

significativamente maiores (todos p < 0,000) do que durante contracdo dos musculos do assoalho pélvico
(8%; EVA 2,2 (+/- 0,9); nove semanas apos o0 parto, 30% sentiram dor

perineal durante a relacdo sexual (EVA 4,6 +/ 2,3) e 18% durante a defecagédo (EVA 4,7 +/

2,3) (NEELS et al., 2017). Para o alivio da dor perineal no pds-parto imediato tem se utilizado analgésicos,
crioterapia e a neuroestimulagéo elétrica transcutanea (TENS) (ABALOS; SGUASSERO; GYT, 2021; EAST
et al., 2020; ZAKARIAEE et al., 2019).

Estudos recentes investigaram os efeitos da FBM no alivio da dor e na cicatriza¢do apos episiotomia em
puérperas. Apesar dos resultados nao se mostrarem significativamente benéficos, os estudos sugerem a
utilizacdo de parametros diferentes em novas pesquisas (ALVARENGA et al., 2016; CAMARGO et al., 2019;
NIAZI et al., 2018; SANTOS et al., 2012a). Alvarenga e col. (ALVARENGA et al., 2016) realizou um estudo
piloto com 50 participantes, utilizando 780nm de comprimento de onda e densidade de energia de 5J/cm2
no grupo experimental; ndo encontraram diferencas significativas entre os grupos experimental e placebo
para tratar a dor e cicatrizagdo ap6s episiotomia em mulheres que tiveram parto vaginal. Santos e col.
(SANTOS et al., 2012a) em seu ensaio clinico aleatorizado duplo-cego, alocou 114 participantes em 3
grupos: 2 de intervencéo (utilizando comprimentos de onda de 660 nm (laser vermelho) e 780 nm (laser
infravermelho) e 1 grupo controle, também sem diferencas significativas para dor perineal apds episiotomia.
Trauma Mamilar

Amamentar é a forma natural e fisiolégica da mae alimentar o seu filho nos primeiros meses de vida,
favorecendo assim a relacdo e a conexdo afetiva entre ambos. E considerado o preferivel método de
nutricdo infantil, pois nele ocorre a transmissao de fatores imunol6gicos e enzimas, 0s quais apresentam
importante efeito protetor contra infec¢des

comuns na infancia, além de que, o0 ato da succao estimula o tbnus muscular, o desenvolvimento da
estrutura éssea, fonoarticular e neurolégico, além de diminuir a

morbidade perinatal associada a mortalidade (AS’ADI et al., 2017; WORLD HEALTH ORGANIZATION;
UNICEF, 2018). A Organizacdo Mundial da Saude e o Fundo das Nac¢des Unidas para a Infancia
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preconizam que o aleitamento materno seja iniciado na primeira hora

de vida do recém-nascido, continuada e exclusiva pelos primeiros seis meses. Mundialmente

apenas 44% das criangas iniciam a amamentac&o na primeira hora apds o nascimento e 40%

com idade inferior a seis meses sdo exclusivamente amamentadas (WORLD HEALTH ORGANIZATION;
UNICEF, 2018). O trauma mamilar é definido como uma lesdo no tegumento da aréola e mamilo,

podendo ser uma fissura, uma erosdo ou ulceracao da pele, apresentando sinais clinicos de

eritema, edema, bolhas, equimoses e sangramento (WOCKEL; SCHUMANN; ABOU- DAKN, 2004;
GIUGLIANI, 2004), resultando em dor durante a succdo, podendo ser uma das causas do abandono
precoce do aleitamento materno. A dor restringe a producéo e a secrecdo de leite, promovendo estresse
materno, inibindo a producao de ocitocina e cessando a amamentacao (NIAZI et al., 2018). O trauma
mamilar ocorre em qualquer periodo da lactagdo (MARRAZZU et al., 2015), podendo persistir por até 6
semanas, e impacta diretamente a mae, o bebé e a sociedade, abreviando, muitas vezes, o aleitamento
materno exclusivo e gerando sofrimento emocional e complicagBes decorrentes da interrupcdo da
amamentacdo (AS’ADI et al., 2017).

A educacao é recomendada em todas as etapas do ciclo gravidico-puerperal e de extrema importancia para
0 sucesso da amamentacdo. As seguintes orientacfes sdo essenciais para a prevencdo de traumas:
posicionamento adequado da mae e do bebé durante a amamentacdo, pega correta (forma que o recém-
nascido abocanha o complexo aréolo-mamilar - CAM), manejo adequado das mamas ingurgitadas
(massagem e ordenha), exposi¢cao dos mamilos a luz solar e ao ar e a ndo utilizacao de chupetas e
mamadeiras. Mesmo empregando corretamente a técnica da amamentacgéo, o trauma mamilar pode surgir e
se ndo tratado pode desencadear dor intensa, sangramento do mamilo, secrecdo inadequada de leite, além
de ser facilmente infectada podendo ocasionar mastite, abcesso e moniliase mamaria (NIAZI et al., 2018;
WORLD HEALTH ORGANIZATION; UNICEF, 2018) (Niazi A et al, 2018; WHO, 2018). Faz-se necessario
saber quais estratégias encontram-se disponiveis para o alivio da dor e para a cicatrizagcdo do trauma
mamilar (Morland-Schultz,2005). As medica¢des e 0s recursos terapéuticos utilizados sdo a educacgdo em
saude sobre amamentacao, lanolina, leite materno ordenhado, fototerapia (LED) e o laser de baixa
intensidade (DENNIS CL et al 2014; Niazi A et al, 2018). A interven¢cdo mais recomendada pelos
profissionais de salde e reconhecida

internacionalmente € a aplicacao de lanolina por ser considerada pura e segura, ou seja, em conservantes,
aditivos, agua, produtos quimicos ou perfume, porém é questionavel quanto a diminuicdo da dor nos
mamilos e ao progresso da amamentacao (Jackson, 2016). O LED e a LLLT

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126, 1° andar do Prédio | da Faculdade de Ciéncias Médicas

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@unicamp.br

Pagina 04 de 11



OB, UNICAMP - CAMPUS Plataforma
. CAMPINAS %ﬂﬂ

C:-E_.FLII‘JIC.-"-\I‘-.-’]P‘

e 2 e | e —

Continuagéo do Parecer: 5.586.966

sdo outras terapias ndo farmacolodgicas que parecem promissoras e eficazes na redugéo

da intensidade da dor e na cicatrizagdo (Niazi A et al, 2018). Os parametros utilizados na aplicacdo da FBM
e também o nimero de sessdes para promover alivio da dor e acelerar o processo cicatricial em curto e
longo prazo sdo questdes de extrema importancia a serem abordadas nos novos estudos e necessitam de
atencdo para efetividade e seguranca no tratamento (ALVARENGA et al., 2016; NIAZI et al., 2018; SANTOS
et al., 2012a, 2012b).

A utilizacao de recursos que reduzam os niveis de dor e melhorem os aspectos de

cicatrizagdo em traumas mamilares e lesdes perineais seria um avanc¢o nos cuidados no

puerpério. A FBM tem se mostrado efetiva em tratamentos para diversas situagées, podendo

ser efetiva no tratamento de fissuras mamilares e de lesdes perineais; porém, 0s parametros a serem
utilizados ainda nédo estdo completamente estabelecidos na literatura, havendo necessidade de
investigagBes bem delineadas e que experimentem parametros diferentes (ALVARENGA et al., 2016; NIAZ|
et al., 2018; SANTOS et al., 2012a, 2012b)2 JUSTIFICATIVA: Embora a FBM tenha sido incorporada a
pratica clinica de alguns profissionais para tratamento de complica¢cBes no pés-parto, a literatura se
apresenta reduzida sobre o tema, necessitando ser enriquecida com pesquisas bem delineadas, a fim de se
avaliar efeitos deste recurso para o alivio da dor nessas situacGes. Os resultados deste estudo podem
preencher essa lacuna na literatura cientifica e contribuir para avancos nos cuidados as mulheres no pés-
parto a fim de melhorar sua qualidade de vida. A FBM é um recurso de facil aplicagdo e que, em outras
situag@es clinicas, tém apresentado resultados promissores, o que justifica o interesse desse recurso para o
tratamento de traumas mamilares e lesBes perineais. Investir nessa opc¢éo terapéutica pode reduzir o
situagbes desfavoraveis como a dor das mulheres, o desmame precoce e dessa forma melhorar a qualidade
de saude das mulheres no puerpério. Desenho Ensaio clinico randomizado, multicéntrico, controlado e duplo
-cego. O estudo sera registrado junto ao REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos). 5.3 Sele¢do dos
participantes. Para participar do estudo

serdo selecionadas puérperas nos alojamentos conjuntos ou enfermarias do Hospital da Mulher Prof. Dr.
José Aristodemo Pinotti CAISM / UNICAMP (Campinas — SP) e da Maternidade Escola Assis Chateaubriand
(Fortaleza - CE). Para o grupo. TM, as mulheres que estiverem dentro do periodo de 6 a 12 horas de pés-
parto (dado obtido do prontuario) serdo abordadas pelas pesquisadoras e questionadas sobre a presenca
de trauma mamilar, que sera confirmada por meio de inspecédo da pesquisadora. Para o grupo LP, sera
realizada uma pré- triagem utilizando os prontuarios para checar tempo de pos-parto em horas e ocorréncia
de lesdo perineal; em seguida, as possiveis participantes serdo abordadas pelas pesquisadoras. Ap6s o
preenchimento da lista de verificacédo
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(Apéndice 1 para o grupo TM e Apéndice 2 para o grupo LP), as mulheres que se cumprirem os critérios de
incluséo serdo convidadas a participar da pesquisa, autorizando sua participacdo por meio da assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Apéndice 7 para o grupo LP e Apéndice 8 para o
grupo TM), ap0s receberem todas as informacdes sobre a pesquisa. Critérios de inclusdo para o grupo TM -
Maiores de 18 anos. -Que estejam amamentando e apresentem trauma mamilar. -Apresentarem
compreensao da lingua portuguesa e capacidade cognitiva para o consentimento. -Referindo dor mamilar de
no minimo 4 (quatro) na escala visual analégica (EVA) no momento da abordagem. Critérios de incluséo
para o grupo LP -

Maiores de 18 anos. Que tenham lesBes perineais decorrentes do parto (episiotomia ou laceracao de
2°grau, no minimo). Referindo dor perineal de no minimo 4 (quatro) na escala visual analégica (EVA) no
momento da abordagem. -Apresentarem compreensédo da lingua portuguesa e capacidade cognitiva para o
consentimento. Critérios de exclusdo para o grupo TM-Mastite ou neoplasia. -Fotossensibilidade diante da
exposicao a luz solar.-Malformacdo das mamas, protese mamaria ou cirurgia de reducao de
mamas.Critérios de exclusdo para o grupo LP -Infec¢Bes ginecoldgicas ativas;-Hemorragia puerperal ndo
resolvida.Objetivo geral: Avaliar a efetividade da FBM sobre a intensidade dor, cicatrizacdo e satisfagdo das
mulheres no pés-parto imediato com lesdes perineais e/ou traumas mamilares.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral: Avaliar a efetividade da FBM sobre a intensidade dor, cicatrizacdo e satisfacdo das mulheres
no pdés-parto imediato com lesBes perineais e/ou traumas mamilares.

Objetivos especificos: Comparar entre as mulheres com e sem intervencao.

A intensidade da dor nas mulheres com lesé&o perineal.

A intensidade da dor nas mulheres com trauma mamilar.

Os aspectos de cicatrizagdo nas mulheres com leséo perineal.

Os aspectos de cicatriza¢do nas mulheres com trauma mamilar.

A satisfagdo das mulheres com a intervencdo apos trauma mamilar. A satisfacdo das mulheres com a
intervencdo apds lesdo perineal.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Esse estudo pode causar desconforto durante a entrevista e aplicacdo do questionario por serem
compostos de perguntas pessoais, na avaliacao fisica por ter de manter regido perineal ou as mamas a
mostra. A aplicagdo do laser ndo deve causar desconfortos ou riscos, existe a possibilidade da sensacéo de
aumento da temperatura local. Beneficios: Possibilidade de alivio da dor e melhora da cicatrizag&o. Pode ser
gue imediatamente apds a aplicagdo ocorra alivio da dor,
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ja a cicatrizagdo podera ser percebida ao longo dos dias. No caso do grupo sem intervencéo, ira beneficiar
outras mulheres no futuro por meio dos resultados deste estudo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico controlado e randomizado para identificar a eficacia do laser na dor e
cicatrizacdo de lesdes perineais e mamilares do pos-parto. A pesquisadora responsavel é a Profa
Dra.Fernanda Garanhani de Castro Surita, Profa titular do Departamento de Ginecologia e Obstetricia da
FCM/UNICAMP. Fazem parte da equipe de pesquisa as seguintes fisioterapeutas:Edna Jéssica Lima
Gondim, Andrea de Vasconcelos Gongalves, Maria Victoria Candida Gaiteiro, Ticiana Aparecida Alves de
Mira, Simony Lira do Nascimento todas fisioterapeutas que atuam do CAISM/UNICAMP. O projeto sera
desenvolvido na Enfermaria de Alojamento Conjunto do CAISM/UNICAMP e na Maternidade Escola Assis
Chateaubriand — MEAC, Fortaleza-Ceara. Serdo avaliadas 120 participantes sendo 30 com lesdes
mamilares e 30 com lesBes perineais e respectivos controles com os mesmos tipos de lesdo sem aplicacdo
do laser, sendo que os controles serdo tratados com os cuidados de rotina. O uso do laser ja foi proposto
pela literatura para outras situacdes e também para traumas mamilares e perineais e se encontra em uso
clinico rotineiro na maternidade do CAISM, mesmo na auséncia de evidéncias fortes para o seu uso. As
participantes serdo convidadas a participar do estudo inicialmente entre 6 e 12 horas apos o parto, periodo
no qual devera ser realizada a aplicacdo do laser. Decorridos 30 minutos da aplicacdo do laser sera
realizada a reavaliagdo com Escala analdgica da dor e instrumento para avaliagdo da dor perineal. Serédo
coletados dados socio-demogréficos, antecedentes pessoais, informagdes referentes ao parto e ao recém-
nascido, registro dos exames fisicos de mama ou perineo e preenchimento de instrumentos especificos para
avaliacdo de dor e cicatrizacdo. Ainda, as participantes receberdo um Diario de Dor para registro de dor em
1h, 3h, 6h e 12h apds a aplicacé@o e serdo contactadas apds 7 a 10 dias apds o parto por telefone, para
avaliacdo da intensidade da dor, da aparéncia da cicatrizacdo da lesé@o e satisfacdo com o procedimento
realizado. O projeto encontra-se bem descrito 0s autores realizaram célculo estatistico do tamanho amostral.
A metodologia é adequada aos objetivos

propostos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foram avaliados os seguintes documentos: 1- "folha_de_rosto_ass.pdf" folha de rosto que esta devidamente
preenchida, datada e assinada pelo pesquisador responsavel e pelo Superintendente do CAISM/ UNICAMP.
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2-"Anuencia_MEAC.pdf" e "Anuencia_Ebserh.pdf" Ciéncia da realizacdo do projeto assinada pelo Gerente
de Ensino e Pesquisa do Complexo Hospitalar da Universidade Federal do Ceara e pelo Gerente de
Atencdo a Saude da Maternidade Escola Assis Chateaubriand, bem como a Anuéncia da Diretora da
Divisdo de Obstetricia do CAISM/UNICAMP que se encontra no documento "PROJETO_18_ 2022.pdf". 3-
"PROJETO_18_2022.pdf" e "PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_1937026.pdf" que ddo o
detalhamento do projeto.

4- "TCLE_grupoLP.pdf" e "TCLE_grupoTM.pdf" apresentam 2 modelos de TCLE um para cada situagao de
lesdo, mamilar e perineal. Esses documentos foram modificados para atender as pendéncias emitidas pelo
parecer CEP numero 5.570.870.

5-"Carta_resposta_CEP.docx" carta com as repostas as pendéncias apontadas pelo parecer do
CEP/UNICAMP anteriormente descrito.

Recomendacgdes:

A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocao das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o0 objetivo de minimizar os potenciais riscos a salde e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orientacbes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢cfes primordiais a salde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observéncia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modificacdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na condugédo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢ao ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.
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- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificacbes/alteracdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupgdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, 0 mais breve possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias atendidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razBes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da

pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificac6es ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara
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e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacdo

do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a

ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste

parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 09/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1937026.pdf 11:27:56
Outros Carta_resposta_CEP.docx 09/08/2022 | Jéssica Gondim Aceito
11:27:05

TCLE/ Termos de | TCLE_grupoTM.pdf 09/08/2022 |Jéssica Gondim Aceito

Assentimento / 11:26:41

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_grupoLP.pdf 09/08/2022 |Jéssica Gondim Aceito

Assentimento / 11:26:16

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_18 2022.docx 09/08/2022 | Jéssica Gondim Aceito

Brochura 11:25:42

Investigador

Outros comprovantevinculo.pdf 07/07/2022 |Jéssica Gondim Aceito
10:26:32

Outros carteirinhaunicamp.jpeg 03/06/2022 |Fernanda Garanhani | Aceito
12:36:52 |de Castro Surita
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Outros Anuencia_MEAC.pdf 27/05/2022 | Jéssica Gondim Aceito
10:27:44

Outros Anuencia_Ebserh.pdf 27/05/2022 |Jéssica Gondim Aceito
10:27:07

Folha de Rosto folha_de_rosto_ass.pdf 27/05/2022 |Jéssica Gondim Aceito
10:15:40

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 17 de Agosto de 2022

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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