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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.138.064

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de pesquisa experimental quanto a natureza, analitica quanto a abordagem, explicativa quanto ao
objetivo, e prospectiva quanto ao decurso temporal, na forma de estudo clinico randomizado duplo-cego
com placebo. Com o objetivo de avaliar os efeitos do farmaco trazodona nos sintomas motores da doenca
de Parkinson.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Como objetivo geral pretendemos verificar os efeitos do farmaco trazodona nos sintomas motores da
doenca de Parkinson.

Objetivos Especificos

Verificar e descrever os possiveis efeitos do cloridato de trazodona nos sintomas motores da DP.

Relacionar os efeitos do cloridato de trazodona com a evolu¢éo da sintomatologia motora na DP.

Verificar e descrever resposta sintomatolégica de variantes de fenétipos dos genes SNCA na DP quanto a

utilizacdo do cloridato de trazodona.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Descritos adequadamente conforme a Res. 466/2012 CNS/MS.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de relevancia para a area Ciéncias da Saude.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os documentos postados e aceitos, como:
- Informacdes Basicas do Projeto

- Projeto Detalhado / Brochura Investigador

- TCLE

- Formulario CEP de pesquisa

- Folha de Rosto

- Declaracéo de pesquisa ndo iniciada

- Cronograma

- Instrumentos de coleta de dados

Recomendacgdes:

Qoo

Atentar para a escrita do texto no TCLE quanto a repeticao de trechos, em linguagem clara e objetiva, de

facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as solicitacdes feitas anteriormente foram atendidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 26/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1521792.pdf 10:57:34
Projeto Detalhado / |Projeto_NOVO.pdf 26/05/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
Brochura 10:56:52 | SILVA
Investigador
Cronograma Cronograma_NOVO.pdf 26/05/2020 | GILVAN AGUIAR DA| Aceito
10:53:34 | SILVA

TCLE / Termos de | TCLE_NOVO.pdf 26/05/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito

Assentimento / 10:52:30 | SILVA

Justificativa de

Auséncia

Outros Formulario_CEP_UNIOESTE.pdf 20/03/2020 [GILVAN AGUIAR DA| Aceito
13:03:15 | SILVA

Folha de Rosto folhaDeRosto_Assinada.pdf 12/03/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
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Folha de Rosto folhaDeRosto_Assinada.pdf 13:18:15 |SILVA Aceito

Outros PPGBC_Declaracao_Assinada.pdf 12/03/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
13:15:18 SILVA

Outros Escala_MDS_UPRS.pdf 09/03/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
18:33:33 __[SILVA

Outros Escala_de_ Hamilton_para_avaliacao_da] 09/03/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
depressao HAM _D.pdf 18:32:54 |SILVA

Outros Escala_de Hohen_e_ Yahr HY.pdf 09/03/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
18:30:07 | SILVA

Outros Criterios_do_Banco_de_Cerebros_da_S| 09/03/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
ociedade_de_Parkinson_do_Reino_Unid  18:28:58 |SILVA

0.pdf

Outros Mini_Exame_do_Estado_Mental.pdf 09/03/2020 | GILVAN AGUIAR DA| Aceito
18:26:31 SILVA

Outros Anamnese.pdf 09/03/2020 |GILVAN AGUIAR DA| Aceito
18:21:28 SILVA

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
FOZ DO IGUACU, 06 de Julho de 2020
Assinado por:
Priscilla Higashi
(Coordenador(a))
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