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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.383.484

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0041/2022 (parecer final)

Projeto de Doutorado de LUIZ FILIPE ADAMI LUCATTO.

Orientador: Prof. Dr. Eduardo Buchele Rodrigues.

Equipe: Emmerson Badaro Cardoso, Juliana Moura Bastos Prazeres, Gabriel Castilho, Luiz Lima, Rodrigo
Brant.

Projeto vinculado ao Departamento de Oftalmologia, Campus S&o Paulo, Escola Paulista de Medicina,
UNIFESP.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Béasicas da Pesquisa
(<PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_ 1747430.pdf> postado em 27/12/2021).

APRESENTACAO: A telementoria pode ser uma ferramenta importante no treinamento de cirurgias
oftalmolégicas uma vez que as barreiras geograficas e de acesso a mentores habilitados diminui com essa
tecnologia. A cirurgia de fixacdo escleral em 4 pontos, usando uma lente de 4 hapticos e fio de
politetrafluoretileno € uma técnica de fixagdo escleral usada por cirurgides de segmento anterior e de retina
e vitreo. Este estudo foi desenhado para avaliar a efetividade da telementoria em comparacdo a mentoria
presencial no ensino desta técnica, usando um modelo cirdrgico.
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Métodos: Neste estudo, cirurgides em treinamento (residentes de oftalmologia, fellows de segmento anterior
e de retina) e cirurgides experientes (sem experiéncia com a técnica), serdo treinados na técnica de fixacao
escleral de lente de 4 hapticos (Akreos® - Baush Lomb) usando suturas de politetrafluoretileno (GoreTex®
CV-8) em um modelo cirtrgico préprio para o treinamento de fixagdes de lentes intraoculares (SimulEye®).
O grupo A sera randomizado para mentoria presencial e o Grupo B sera randomizado para orientagdo via
telementoria. Ambos os grupos terdo um maddulo de treinamento tedrico antes do procedimento explicando a
técnica. O telementor ira interagir com o cirurgido em treinamento através de uma videoconferéncia com
transmissdo das imagens do Ngenuity (Alcon®) para um local geografico distante do procedimento. O
procedimento serd gravado e editado para que dois cirurgides independentes e cegos possam avaliar 9
passos cirdrgicos da técnica através de uma rubrica, em uma escala de 3 pontos de Likert. Os scores de
cada um dos 9 passos serdo somados para obter um Score global que sera comparado entre as técnicas.
Os avaliadores fazem ainda um julgamento sobre sucesso ou ndo do procedimento que sera comparado
entre os grupos. O desfecho primario sera o indice de sucesso cirlrgico comparado entre 0s grupos. Os
desfechos secundarios avaliardo o Score Global dos passos cirlrgicos entre os grupos; o conhecimento
tedrico pré e pos mentoria; satisfacdo dos cirurgides em treinamento em relagdo a técnica; limitagbes

técnicas da transmissao das imagens e audio e tempo cirlrgico total.

HIPOTESE: A efetividade da telementoria é semelhante a mentoria presencial no ensino da técnica de
fixagdo escleral usando a lente intraocular Akreos e suturas de Gore-Tex.

Objetivo da Pesquisa:
-OBJETIVO PRINCIPAL: O objetivo primario do estudo é comparar o indice de sucesso cirargico do
procedimento nas duas formas de mentoria.

-OBJETIVO SECUNDARIO: Os objetivos secundarios sdo:

- Avaliar o Score Global dos passos cirdrgicos (soma do Score de cada passo cirurgico avaliado) entre os
grupos

- Avaliar o conhecimento te6rico pré e pds mentoria

- Avaliar a satisfagdo dos cirurgides em treinamento em relacéo a técnica

- Descrever limitagBes técnicas da transmissao das imagens e audio

- Avaliar o tempo cirargico comparando os tipos de mentoria.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:
-RISCOS: Manipulacdo e vazamento de dados

-BENEFICIOS: O estudo permite avaliar novas tecnologias no ensino cirrgico em Retina e Vitreo,
permitindo diminuir barreiras geograficas e de tempo no treinamento de novos cirurgides. A partir dos
resultados, é possivel desenvolver linha de pesquisa na area de e-learning e de novas ferramentas de
ensino cirdrgico a distancia.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

- As informacdes elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(<PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1747430.pdf> postado em 27/12/2021); e do arquivo do
projeto detalhado enviado (<Telementoria_projeto_out2022.docx> postado em 12/10/2021).

TIPO DE ESTUDO: Estudo prospectivo e randomizado de intervencao educacional
LOCAL:

PARTICIPANTES: Os participantes do estudo sao 158 residentes em oftalmologia, fellows e cirurgides de
retina e de segmento anterior sem experiéncia prévia com essa técnica de fixacao escleral.

PROCEDIMENTOS:

Os participantes serdo randomizados em 2 grupos.

- Grupo A tera o treinamento cirdrgico feito pelo mentor presencialmente,

- Grupo B sera orientado através da telementoria.

Os cirurgifes serao convidados a participar da pesquisa e ap@s assinatura do termo de consentimento livre
e esclarecido, dados demogréficos (idade, sexo, tempo de carreira) serdo obtidos. Um questionario sobre o
conhecimento da técnica serd aplicado antes do inicio do treinamento.

Um Unico cirurgido (LFAL) serad o mentor para todos os participantes.
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-A demonstracdo dos detalhes da técnica e sobre as caracteristicas da LIO e do material cirirgico
necessario sera feito a todos participantes através de uma aula no inicio do estudo.

-Na sequéncia, os participantes sao randomizados e tem o treinamento cirirgico realizado individualmente
em um Wetlab montado pelo Alcon Experience Center. O procedimento sera realizado em um modelo
préprio para o treinamento de fixagdes de LIO SimulEYE® (INSEYET, WESTLAKE VILLAGE, CA, USA). O
sistema de visualizacdo 3D NGENUITY® (Alcon, Fort Worth, TX, USA) seréa utilizado. As imagens do
sistema serdo captadas através de uma placa de captura (Cam Link 4K — elgato) e o treinamento sera
gravado.

-Para a telementoria, as imagens captadas em um computador local, sera enviada via transmissao control
protocol/internet protocol (TCP/IP) para um segundo computador localizado na mesma cidade, mas fora da
sala de cirurgia. As imagens serdo transmitidas através de aplicativos de teleconferéncia (Zoom) para que o
mentor possa acompanhar em tempo real o procedimento. Para comunicacdo entre o cirurgido em
treinamento e o mentor, sera utilizada uma outra cAmera, que capta o audio e as imagens do cirurgido e do
campo cirdrgico.

-Avaliacdo: Dois cirurgides independentes e experientes na técnica irdo assistir os videos editados e
mascarados, sem o audio, de maneira que eles ndo saibam a que grupo o cirurgiao pertence. Os
avaliadores completardo entao uma rubrica, contendo 9 passos cirdrgicos que serao graduados em uma
escala de 3 pontos de Likert. Cada passo cirargico segue guidelines especificos que exemplificam se o
cirurgido fez o passo de maneira inapropriada (Score 1), satisfatéria (Score 2) ou correta (Score 3). A soma
dos scores de cada passo cirirgico define o Score Global do procedimento que serd comparado entre 0s
grupos.

O mentor ao final do procedimento, e os avaliadores independentes, preenchem ao final da rubrica, o
julgamento sobre o sucesso cirlirgico do procedimento. O sucesso cirdrgico é atingir o quando 0 mentor e 0
estudante conseguem terminar o procedimento, e fixar a LIO de maneira adequada no modelo. Se o
cirurgido tiver alguma complicacao cirdrgica (ex: perda da sutura, dano a LIO, deslocamento da LIO para o
vitreo), ou se ndo conseguir completar o passo cirdrgico, a mentoria é considerada como falha. Qualquer
falha técnica na transmisséo de imagens e/ou 4udio, que impossibilite o término da mentoria é considerado
também como falha do procedimento. No final o participante responde um questionario sobre a técnica e
com questdes sobre a qualidade e satisfacdo da mentoria.

(mais informacgdes, ver projeto detalhado).
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Questionarios que serdo aplicados (Questionariopos_out2022.pdf, Questionariopre_out2022.pdf,
postados em 12/10/2021 e Telementoria_questionario_pre.pdf, postado em 17/7/2021)

3— O modelo do TCLE foi apresentado pelo(a) pesquisador(a).

Recomendagdes:

RECOMENDACAO 1- O parecer do CEP/UNIFESP é fortemente baseado nos textos do protocolo
encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos literalmente do projeto ou de
outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do
parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se
manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores serd interpretada como
concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

RECOMENDAGCAO 2- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovacéo do
sistema CEP/CONEP, disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil.

RECOMENDACAO 3- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessérias ap6s a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGCAO 4- O CEP informa que a partir da data de aprovacéo, é necessario o envio de relatrios
parciais (semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela
Plataforma Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de

suspensdo temporaria ou suspensdo definitiva da pesquisa.

RECOMENDAGCAO 5- Os pesquisadores devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras
sob sua guarda por pelo menos 5 anos apés o término da pesquisa.

RECOMENDAGCAO 6- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP/UNIFESP por
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meio de notificacdo enviada pela Plataforma Brasil.

RECOMENDACAO 7- Se na pesquisa for necessario gravar algum procedimento (exemplos: entrevistas,
grupos focais), o CEP/UNIFESP recomenda que as gravacdes sejam feitas em aparelhos a serem utilizados

Unica e exclusivamente para a pesquisa.

RECOMENDACAO 8- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informac¢8es relacionadas aos participantes da pesquisa.

RECOMENDAGCAO 9- Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel
fazer o download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

RECOMENDAGCAO 10- Se a coleta de dados for realizada em ambiente virtual, solicitamos que sigam as
orientagbes contidas no OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/SECNS/MS, disponivel para leitura em:
http://conselho.saude.gov.br/images/Oficio_Circular_2 24fev2021.pdf

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas ao parecer n® 5244093 de 15 de Fevereiro de 2022. PROJETO APROVADO.
RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1. Tornar a metodologia do projeto mais clara. Ndo foram informados quais serdo os
procedimentos em relagéo ao grupo A (mentoria presencial). Solicitamos descrever de forma ordenada,
completa e clara, todos os procedimentos que serdo realizados em relacdo ao Grupo A e em relacdo ao
Grupo B.

RESPOSTA 1. A metodologia do estudo foi escrita de maneira mais clara para evidenciar os procedimentos
que serdo realizados entre os grupos. Nao héa diferencas entre os grupos sobre o que sera realizado durante
o treinamento. A Unica diferenca € que em um grupo o mentor esta sentado ao lado do estudante,
explicando o passo a passo da técnica (mentoria presencial), e no outro grupo o mentor esta em outra
localizacdo, orientando o procedimento remotamente (telementoria). Fizemos as alteracdes na metodologia
do estudo, TCLE e no resumo. As alteracdes
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foram atualizadas na plataforma Brasil e estédo abaixo.

“Resumo:.”

“Os participantes serdo randomizados na ordem de inclusdo no estudo para mentoria presencial ou
telementoria em uma taxa de 1:1. Ambos os grupos terdo um mddulo de treinamento explicando a técnica
antes do procedimento. O telementor ira interagir com o cirurgido em treinamento através de
videoconferéncia com transmissdo das imagens do Ngenuity (Alcon®) em uma localizagdo geografica
distante da sala de operacéo.

Nove passos cirdrgicos essenciais a técnica, serdo acessados em uma escala de Likert de 1-3 por dois
cirurgibes independentes e cegos, usando uma rubrica. A taxa de sucesso do procedimento e o Global
Score (soma dos scores de cada passo cirirgico) serdo comparados entre 0s grupos.”

“Metodologia:”

“Eles serdo randomizados na ordem de inclusédo no estudo para mentoria presencial ou telementoria, com
uma taxa 1:1. Um Unico cirurgido (LFAL) ser4 o mentor para todos os participantes.

Os cirurgides serdo convidados a participar da pesquisa através de e-mail e aplicativos de mensagens. Apos
assinatura do termo de consentimento presencialmente, dados demograficos (idade, sexo, tempo de
carreira) serdo obtidos. A demonstracédo dos detalhes da técnica, caracteristicas da LIO e do material
necessario sera feito a todos participantes através de uma videoaula no inicio do estudo. Na sequéncia, 0s
participantes sdo randomizados e tem o treinamento cirlrgico realizado individualmente em um Wetlab do
Alcon Experience Center. O treinamento cirlrgico sera igual entre os grupos. O cirurgido em treinamento
devera realizar a técnica proposta para a fixacao da LIO, seguindo as orientacdes do mentor. No grupo
randomizado para a mentoria presencial, o cirurgido se comunica com o estudante presencialmente,
sentado ao lado do mesmo durante o procedimento. No grupo randomizado para a telementoria, 0 mentor
esta em outra localizacéo, e a orientacéo é feita de maneira remota.”

“TCLE:”
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“Os participantes sdo entdo randomizados na ordem de incluséo no estudo em uma taxa de 1:1 para dois
grupos. Um grupo tera o seu treinamento cirargico feito presencialmente, com o mentor sentado ao seu lado
e explicando o passo a passo da técnica. O outro grupo tera o seu treinamento realizado da mesma forma,
mas o0 mentor ndo estara no mesmo espaco fisico. Toda comunicacao entre o participante e o mentor no
grupo da telementoria, seré feito de maneira virtual, através de uma teleconferéncia via Zoom. Em ambos os
grupos, o cirurgido em treinamento realizara o procedimento fixando a lente intraocular em um modelo
préprio para treinamento de fixag6es esclerais de LIOs (SimulEYE® (INSEYET, WESTLAKE VILLAGE, CA,
USA) no WetLab organizado pela equipe de pesquisa e pelo Alcon Experience Center. O cirurgido em
treinamento usara o sistema de visualizacdo em 3D NGENUITY® (Alcon, Fort Worth, TX, USA) para realizar
o procedimento. No grupo da mentoria presencial, o cirurgido tem a mesma visualizacdo do participante,
ambos usando 6culos 3D. No grupo de telementoria, uma placa de captura (Cam Link 4K — elgato) sera
usada para que o cirurgido consiga ver a cirurgia em tempo real através em um computador localizado em
outra sala. Para comunicacao entre o cirurgido em treinamento e o mentor, sera utilizada uma outra camera,
gue capta o audio e as imagens do cirurgido e do campo cirdrgico.

O cirurgido responsavel por todas as mentorias sera Luiz Filipe Adami Lucatto.

Todos os procedimentos, em ambos 0s grupos serdo gravados para que dois cirurgides independentes e
experientes na técnica assistam os videos editados e mascarados, sem o audio, de maneira que eles nédo
saibam a que grupo o cirurgido pertence. Os avaliadores completarao entdo uma rubrica, contendo 9 passos
cirdrgicos que serdo graduados em uma escala de 3 pontos de Likert. Cada passo cirdrgico segue
guidelines especificos que exemplificam se o cirurgido fez o passo de maneira inapropriada (Score 1),
satisfatoria (Score 2) ou correta (Score 3).”

Arquivos:

Telementoria_projeto_mar_2022.doc
TCLE_telementoring_mar_2022.doc

>>> PENDENCIA 1 RESOLVIDA
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PENDENCIA 2. Foi informado que o apoio financeiro para o presente projeto serda do ALCON
LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. Por favor, especificar em que consiste este apoio. Ou seja, de que
forma o ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA ira colaborar (compra de insumos, pagamentos gerais,
fornecimento de equipamentos, etc.)? Solicitamos que seja anexada uma carta de responsavel pela ALCON
LABORATORIQOS, para documentar este apoio financeiro. Caso haja doagdo ou empréstimo de algum
equipamento serd necessario anexar carta de doacdo, conforme modelo de Termo de Doacéo
disponibilizado na pagina do CEP/UNIFESP (https://cep.unifesp.br/modelos).

RESPOSTA 2. O apoio da Alcon Laboratérios do Brasil LTDA consiste em um Grant obtido ap6s
apresentacédo do projeto. O apoio foi solicitado para viabilizar a compra de materiais necessarios ao projeto
como os Fios de sutura de GoreTex®, os modelos de olho para treinamento da técnica (SimulEye®) e para
despesas gerais relacionadas a estatistica, preparo do manuscrito, etc.

Além disso, a Alcon disponibilizara o uso do espaco fisico do Alcon Experience center, com estrutura de
Internet, materiais cirargicos diversos (bisturis, metilcelulose) e equipamentos (Sistema de visualizacao
Ngenuity®). Desta maneira conseguimos melhorar o fluxo de treinamento dos cirurgies sem precisar usar o
espaco fisico do centro cirdrgico da UNIFESP. Uma vez que a pesquisa ndo envolve cirurgia em pacientes
(somente em modelos de olho), é recomendado que o treinamento seja feito em um ambiente de WetLab.

Em anexo colocamos a carta com as informacbes pendentes no documento
Carta_ao_CEP_UNIFESP_AIcon.pdf, assinada pela Gerente Médica da Alcon. Anexamos ainda uma
procuracao no documento Procuracao_MedicalAffairs2021.pdf

>>> PENDENCIA 2 RESOLVIDA

PENDENCIA 3. Solicita-se que os nomes de Gabriel Castilho, Luiz Lima e Rodrigo Brandt (citados na folha
de capa do projeto detalhado), seja incluido no formulério de informacdes bésicas da
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Plataforma Brasil, nos campos "Assistente” ou "Equipe de Pesquisa”.
Resposta 3. Os nomes citados foram incluidos na plataforma Brasil.

>>> PENDENCIA 3 RESOLVIDA

PENDENCIA 4. Em relagdo ao cronograma informado no formulario de informagdes béasicas e no final do
projeto detalhado: solicitamos que as/os pesquisadoras/es verifiquem a necessidade de alterar a data de
inicio da “Coleta / Producéo de Dados” e etapas posteriores, para que haja tempo habil entre as respostas e
a aprovacgdo pelo CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovacao
pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS no 001 de 2013, item 3.3.f).

RESPOSTA 4. O cronograma foi alterado na plataforma Brasil e na folha do projeto detalhado

Arquivos:

Telementoria_projeto_mar_2022.doc

>>> PENDENCIA 4 RESOLVIDA

PENDENCIA 5. Deve ser informado na metodologia do projeto, em que local o treinamento sera realizado.
No TCLE, no item “Local onde sera realizada a pesquisa”, 1é-se: “Universidade Federal de Sao Paulo —
UNIFESP / Alcon Experience Center”. Solicitamos que seja esclarecido: o que sera realizado no Alcon
Experience Center?

RESPOSTA 5. Todos os procedimentos serdo realizados em WetLab organizado pelo Alcon Experience

Center. O Alcon Experience Center é localizado na Av. Engenheiro Luis Carlos Berrini, 1681 — CJ 92 —
Cidade Monc¢des, Sédo Paulo — SP, CEP 04571-011. Como o estudo envolve
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procedimentos cirirgicos somente em um modelo de olho, e ndo em pacientes, definimos fazer fora do
ambiente hospitalar e da estrutura da Universidade, para ndo precisar usar equipamentos que sao
diariamente utilizados para cirurgias de pacientes do Hospital.

A Informacéo foi adicionada a plataforma Brasil, na metodologia do projeto detalhado e no TCLE.

“Metodologia:”

“na sequéncia, os participantes sdo randomizados e tem o treinamento cirirgico realizado individualmente
em um Wetlab do Alcon Experience Center.”

“TCLE:”

“Local onde sera realizada a pesquisa: WetLab do Alcon Experience Center - Av. Engenheiro Luis Carlos
Berrini, 1681 — CJ 92 — Cidade Mong¢des, Sao Paulo — SP, CEP 04571-011.

Em ambos os grupos, o cirurgido em treinamento realizara o procedimento fixando a lente intraocular em um
modelo proprio para treinamento de fixacdes esclerais de LIOs (SimulEYE® (INSEYET, WESTLAKE
VILLAGE, CA, USA) no WetLab organizado pela equipe de pesquisa e pelo Alcon Experience Center.”

Arquivos:

Telementoria_projeto_mar_2022.doc
TCLE_telementoring_mar_2022.doc

>>> PENDENCIA 5 RESOLVIDA

PENDENCIA 6. Qual sera a procedéncia dos participantes (residentes em oftalmologia, fellows e
cirurgides)? De que modo e onde seréo recrutados/convidados a participar? Essa informacéo deve constar
na metodologia do projeto.
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RESPOSTA 6. O convite para a pesquisa sera disponibilizado através de e-mail e em aplicativos de
mensagens. Ao confirmar o interesse em participar, a equipe do estudo fara o agendamento da data e
horario de treinamento do cirurgido. A informacéo foi colocada na plataforma Brasil e na metodologia do
projeto:

* “Metodologia:”

“Os cirurgides serdo convidados a participar da pesquisa através de e-mail e aplicativos de mensagens.”
Arquivos:

Telementoria_projeto_mar_2022.doc

>>> PENDENCIA 6 RESOLVIDA

PENDENCIA 7. Deve ser informado na metodologia do projeto, de que forma sera feita a aplicagdo do
TCLE. No TCLE que foi anexado, foi informado que o termo de consentimento seré aplicado via formulario
online (Google forms). Solicitamos que seja esclarecido: uma vez que a participa¢do na pesquisa (para o
treinamento) sera realizado de forma presencial, por qual motivo o TCLE sera aplicado de forma virtual?
Anexar o link definitivo para o formulario online que sera aplicado.

RESPOSTA 7. O termo de consentimento sera obtido presencialmente no dia do treinamento cirdrgico,
antes de qualquer fase do estudo. A informacao foi detalhada na metodologia. Anteriormente, haviamos
planejado fazer um questionario pré-treinamento online, e por esse motivo pensamos em aplicar o termo de
forma virtual. O questionario pré-treinamento foi cancelado e a forma de obtencdo do TCLE foi alterada para
presencial conforme a indicagdo do CEP.

As informacgdes foram detalhadas na plataforma Brasil e na metodologia do projeto
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“Metodologia:”

“Ap6s assinatura do termo de consentimento presencialmente, dados demogréficos (idade, sexo, tempo de
carreira) serdo obtidos.”

Arquivos:
Telementoria_projeto_mar_2022.doc

>>> PENDENCIA 7 RESOLVIDA

PENDENCIA 8 - Em relacdo ao TCLE:

8.a. Os procedimentos ndo estdo descritos de forma adequada. Além de néo ficar claro quais seréo os
procedimentos comuns e 0s procedimentos para o grupo A e para o grupo B (ver pendéncia 1 acima), o
texto e uma copia do projeto, com informacdes que ndo seriam relevantes em um TCLE. Além disto, no item

“Privacidade e confidencialidade” estdo descritos novamente os procedimentos que serdo realizados.

8.b. no item “Privacidade e confidencialidade™: neste item devem ser dadas informagfes sobre a garantia de
sigilo (e nao, a descri¢cdo dos procedimentos).

8.c. no item “Privacidade e confidencialidade”, le-se: “Os resultados serdo analisados por 2 autores (L.F.A.L
e J.M.B.P) “. Deve ser informado por extenso, os nomes de L.F.A.L e J.M.B.P.

RESPOSTA 8. O termo de consentimento foi reescrito para informar de maneira mais clara os
procedimentos que serdo realizados em ambos os grupos (item 8.a).

Destacado abaixo as alteracdes referentes a “Privacidade e confidencialidade” (itens 8.b e 8.c).
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“TCLE:”

“Todas as informag0des coletadas neste estudo seréo confidenciais, e seu home, dados demograficos, sua
imagem, audios de conversas e o resultado do treinamento jamais serao divulgados. Somente o
pesquisador e/ou equipe de pesquisa terdo conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a manté
-la em sigilo. Os dados coletados seréo utilizados apenas para esta pesquisa. Os videos obtidos para
avaliacdo dos cirurgides independentes (Emmerson Badar6 Cardoso e Juliana Moura Bastos Prazeres),
serao editados pelo mentor (Luiz Filipe Adami Lucatto) com o audio removido e sem imagens do rosto do
participante. As Unicas imagens que serdo utilizadas para a avaliacdo dos Scores de cada passo, serd a do
modelo de Olho (SimulEYE) sendo submetido ao procedimento.”

Arquivos:

Telementoria_projeto_mar_2022.doc
TCLE_telementoring_mar_2022.doc

>>> PENDENCIA 8 RESOLVIDA

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagdo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgao toda proposta de modificacdo ao projeto original,
incluindo necessarias mudancgas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacdo, € necessario o envio de relatdrios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagédo pela Plataforma
Brasil.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - UNIFESP

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 13/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1747430.pdf 08:55:56
Qutros CARTARESPOSTA.doc 13/03/2022 | Luiz Filipe Adami Aceito
08:54:17 | Lucatto

Outros Procuracao_MedicalAffairs2021.pdf 13/03/2022 | Luiz Filipe Adami Aceito
08:54:05 | Lucatto

Outros Carta_ao_CEP_Unifesp_Alcon.pdf 13/03/2022 | Luiz Filipe Adami Aceito
08:51:42 | Lucatto

TCLE / Termos de | TCLE_telementoring_mar_2022.doc 13/03/2022 | Luiz Filipe Adami Aceito

Assentimento / 08:48:46 |Lucatto

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Telementoria_projeto_mar_2022.docx 13/03/2022 | Luiz Filipe Adami Aceito

Brochura 08:47:29 |Lucatto

Investigador

Folha de Rosto Folhaderosto_nov2021.pdf 27/12/2021 |Luiz Filipe Adami Aceito
21:46:57 | Lucatto
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