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A disfuncé@o neurogénica do trato urinario inferior apresenta impacto negativo na qualidade de vida dos
individuos acometidos. Os sintomas variam

de bexiga hiperativa com urgéncia e incontinéncia a hipoatividade vesical com retencdo urinaria ou
dificuldade de esvaziamento. O objetivo do

tratamento é a adequacao da capacidade de armazenamento e esvaziamento vesical, evitando infec¢des
urinérias recorrentes e protegendo o trato

urinario superior. A necessidade de uso continuo de medicacdes, efeitos colaterais e baixa resposta
terapéutica comprometem os resultados.

Evidéncias em modelos animais de recuperacdo e regeneracdo de células nervosas através da

fotobiomodulacdo, com recuperacdo neurossensorial
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estimulam a pesquisa dos possiveis efeitos em portadores de disfuncéo neurogénica do detrusor.

Objetivo da Pesquisa:

Excerto extraido do projeto: Titulo da Pesquisa: Tratamento da Disfun¢cdo Neurogénica do Detrusor por
Fotobiomodulagéo.

Pesquisador Responsavel: MARIA VERONICA DE ARAUJO PIRES

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 88080525.2.0000.5492

Submetido em: 23/04/2025

Objetivo Primario:

Avaliar, por meio de parametros urodinamicos, questionarios relacionados as disfun¢des vesicais e
biomarcadores neurotréficos se a

Fotobiomodulacao influencia positivamente o quadro clinico de individuos portadores de disfuncao
neurogénica do trato urinéario inferior.

Objetivo Secundario:

Avaliar por meio parametros urodinamicos e biomarcadores neurotroficos a progresséo dos possiveis efeitos
da fotobiomodulac¢do na disfungéo

neurogénica do trato urinario inferior.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Excerto extraido do projeto: Titulo da Pesquisa: Tratamento da Disfuncdo Neurogénica do Detrusor por
Fotobiomodulacéo.

Pesquisador Responséavel: MARIA VERONICA DE ARAUJO PIRES

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 88080525.2.0000.5492

Submetido em: 23/04/2025

Riscos:

A terapia a laser de baixa poténcia produz efeito terapéutico ndo térmico tecidual. O método proposto
apresenta um risco estimado minimo, uma vez

gue sera aplicado em doses controladas. O desconforto previsto pela utilizagao do dispositivo
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de aplicacdo é pequeno e realizado de forma segura

por profissional médico capacitado para controle de possiveis intercorréncias. Nao ha nenhum relato de
efeitos colaterais relevantes ao protocolo de

fototerapia (Photobiostimulation) por meio da incidéncia de radiagéo laser, considerando a faixa de dosagem
proposta.

Beneficios:

Os pacientes que serao incluidos no presente estudo apresentam baixa perspectiva terapéutica tradicional
medicamentosa, especialmente os

portadores de comprometimento do esvaziamento vesical. Com base em evidéncias cientificas de
recuperacdo e regeneracdo de células nervosas,

adequacdo neurossensorial e possibilidade das alteragcfes bioldégicas desencadeadas pela
fotobiomodulagcdo alterando o metabolismo bioenergético

de células-tronco e de vias de transduc¢éo de sinal, a terapia apresenta perspectivas de reducédo dos danos
vesicais associados a disfuncao

neurogénica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
E um projeto com condicdes de realizac&o, definido em termos metodoldgicos e logisticos, caracterizando
exequibilidade na proposta.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Estdo adequados e contemplam as exigéncias da resolugcédo 466/12.

Recomendacgdes:
vide: Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Apos andlise, ndo foram observados Gbices éticos.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Anhembi Morumbi, de acordo com a
Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagéo
do projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situagéo|
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Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/04/2025 Aceito

do Projeto ROJETO 2537713.pdf 08:47:01

Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 23/04/2025 [MARIA VERONICA Aceito
08:45:58 [DE ARAUJO PIRES

Orcamento Orcamento.pdf 21/04/2025 |MARIA VERONICA Aceito
23:43:12 | DE ARAUJO PIRES

Outros Carta_Anuencia.pdf 21/04/2025 |MARIA VERONICA Aceito
23:37:39 |DE ARAUJO PIRES

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 21/04/2025 |MARIA VERONICA Aceito

Assentimento / 23:37:00 |DE ARAUJO PIRES

Justificativa de

Auséncia

Cronograma Cronograma.pdf 21/04/2025 [MARIA VERONICA Aceito
23:36:32_ | DE ARAUJO PIRES

Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado.pdf 21/04/2025 | MARIA VERONICA Aceito

Brochura 23:36:13 |DE ARAUJO PIRES

Investigador

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

SAO PAULO, 29 de Abril de 2025
Assinado por:
CARLOS ROCHA OLIVEIRA
(Coordenador(a))
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