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GOVERNO DO ESTADO

ANEXO VI
PARECER DO COMITE CIENTIFICO

Relator (a) do Comité Cientifico: Heidy Halanna de Melo Farah Rondon

Titulo do Projeto: “Avaliagdo de um protocolo de fotobiomodulagao com laser
sobre a prevencdo da mucosite em pacientes com cancer de cabeca e
pescoc¢o: ensaio clinico randomizado.”

Pesquisador Responsavel: Erivan Clementino Gualberto Janior (UFAM)

Equipe de pesquisadores: Lia Mizobe Ono (FCECON), Ana Paula Correa de
Queiroz Herkrath (UFAM).

Alunos: Giovanna Regina Machado Jacintho (UFAM, graduada, mestranda),
Isabel Cristina Lima dos Santos (UFAM, graduanda) e Luiz Eduardo Lima da
Silva (UFAM, graduando).

Projeto Interno () Projeto Externo ( x)

Aprovacéao prévia por Comité de Etica em Pesquisa?
(X) Nao () N&o informado () Sim Qual?

Objetivo Geral: “Avaliar o efeito de duas irradiagbes semanais de
fotobiomodulacdo (FBM) com laser de baixa intensidade sobre o
desenvolvimento da mucosite em pacientes com cancer de cabeca e pescoco
submetidos ao tratamento com radioterapia e quimioterapia em um hospital da
rede publica do estado do Amazonas.”

Objetivos Especificos:

Avaliacdo da condicéo periodontal;
Avaliacéo dos graus da Mucosite Oral (MO);
Avaliacéo da dor decorrente da MO
Avaliagcédo da Qualidade de Vida;

Avaliacado da Condicao Sociodemografica.”
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1. INTRODUCAO
( X)) Adequada () Ausente () Necessita de ajuste Consideracdes:
A Introducéo estad adequada para a proposta do projeto e bem elaborada.

2. JUSTIFICATIVA
(X) Adequada () Ausente ( ) Necessita de ajuste

3. HIPOTESE
(X) Adequada () Ausente ( ) Necessita de ajuste

4. OBJETIVO GERAL
(X) Adequado () Ausente ( ) Necessita de ajuste

5. OBJETIVOS ESPECIFICOS
() Adequados () Ausente ( X ) Necessita de ajuste

6. MATERIAL E METODOS
( ) Adequado ( ) Ausente ( ) Necessita de ajuste

7. RISCOS E BENEFICIOS
() Adequado () Ausente ( ) Necessita de ajuste

8. ANALISE DOS DADOS
( X)) Adequada () Ausente () Necessita de ajuste

9. ORCAMENTO E FONTES DE FINANCIAMENTO
() Adequado () Ausente ( ) Necessita de ajuste

10. CRONOGRAMA

( X)) Adequado () Ausente () Necessita de ajuste Consideracdes:
Consideremos adequado, desde que o0s pesquisadores se comprometam a
atualizar sempre conforme andamento neste Comité e ja visando o “timing” de
submissao e andlise pelo CEP.

11. TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL
( X)) Adequado () Ausente () Necessita de ajuste
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Consideracdes: nao aplicavel.

12. CARTA DE ANUENCIA DO PESQUISADOR COLABORADOR
(x ) Adequada ( ) Ausente () Necessita de ajuste
Consideracdes: O pesquisador atendeu o solicitado.

13. TERMO DE ANUENCIA PREVIA DAS GERENCIAS DA FCECON

() Adequado ( X ) Ausente () Necessita de ajuste

Consideracdes: O pesquisador atendeu o solicitado incluindo a carta de
anuéncia do SAME.

14. OUTRAS CONSIDERACOES

O pesquisador atendeu a maioria do sugerido pelo avaliador inicial. O estudo é
de extrema importancia para a saude publica, em especial (diretamente) a
FCECON e seus pacientes e equipes, constituindo-se como uma pesquisa
clinica que almeja propor um protocolo de FBM preventiva para mucosite oral
em pacientes com cancer de cabeca e pescoco.

STATUS:
(X) Aprovado

( ) Pendente
( ) Nao aprovado

Manaus, 20 de setembro de 2023.

Heidy Halanna de Melo Farah Rondon
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