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Apresentacédo do Projeto:

Resumo apresentado:

“O processamento visual € capaz de realizar fun¢gdes elementares como acuidade visual, sensibilidade ao
contraste, campo visual, cor, profundidade, movimento ou percepcédo espacial, e também as mais
complexas ac¢les (identificacdo de face e emocdes, objetos, percepcdo de cenas, processamento de
linguagem escrita, interacdo acao-percepcao, etc.) (Coubart, 2014). Porém, nos casos de desalinhamento
ocular (estrabismo) ocorrem déficits de percepcdo de cenas do mundo real, além de distarbios do
processamento visual, orientacdo, movimento, posicao espacial, percepcédo global e reconhecimento de
objetos com perda parcial ou completa da funcao tridimensional (visdo 3D) e alterac6es nos movimentos
sacéadicos e de estabilidade de fixacdo ocular (Hamm 2014). Muito embora todos esses déficits tenham sido
relatados para portadores de estrabismo, ndo se tem documentado na literatura a percepcao das ilusées
visuais para esse grupo populacional. Nesse sentido, o presente projeto se propfe a investigar em
portadores de estrabismo com indicagao cirdrgica, como ocorre a percepg¢do visual ilusoria a ilusao
Miller—Lyer e se ocorrem alteracdes nessa percepcdo apds a cirurgia de alinhamento ocular”.

Critério de Inclusédo:

“Serdo incluidos na pesquisa criancas e adolescentes entre 5 a 15 anos, portadores de estrabismo de
qgualquer etiologia que tenham indicacéo cilurgica e acuidade visual 20/40 ou melhor (normal)
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em ambos os olhos. Critério de Exclusao: Serdo excluidos da pesquisa os casos de estrabismo de
conducgdo clinica, ou pacientes que apresentem acuidade visual inferior a 20/40 em ambos os olhos.
Também serédo excluidos casos de estrabismo associados a outros disturbios neurolégicos como Paralisia
cerebral, autismo e TDHA.”

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: “Avaliar a percepgédo da ilusédo de Muller-Lyer em pacientes portadores de estrabismo de
diferentes tipos etioldgicos”.

Objetivos secundérios: “Avaliar alteracdes na percepcao da ilusdo de Muller-Lyer antes e depois da cirurgia
de correcao de estrabismo. Verificar a ocorréncias de possiveis correlagfes entre a percepc¢éo da ilusao de
Muller-Lyer com as varidveis: idade, classificagdo do tipo de estrabismo e estereopsia.”

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

“Riscos: O projeto sera submetido ao Comité de Etica em pesquisa da Faculdade de Medicina da UnB, por
meio da plataforma Brasil e seguird os preceitos da Declaracdo de Helsinki. Os sujeitos vinculados a
pesquisa participardo de forma voluntaria e de acordo com os padrdes éticos de participacédo informada para
a pesquisa com humanos. Apds explanacao sobre o conteddo da pesquisa e de seus objetivos, riscos,
beneficios e garantia de confidencialidade sera fornecido o Termo de consentimento livre e esclarecido e o
Termo de Assentimento aos pacientes e pais que devera ser assinado por todos os participantes (por serem
menores de idade) e pelos seus responsaveis. Todo esse procedimento sera realizado a fim de diminuir
possiveis riscos e garantir a participacao voluntéria e livre dos sujeitos pesquisados. Os riscos presentes no
estudo sdo: cansaco, irritabilidade, ansiedade e frustracdo, mas o paciente pode interromper o teste em
qualquer momento, sem prejuizo ao seu acompanhamento regular, sendo explicado que o teste da llusao
de Muller-Lyer ndo altera o tamanho do desvio dos olhos e n&o prejudica o resultado do procedimento
cirtrgico indicado pelo médico assistente. Beneficios: Investigar em portadores de estrabismo com indicacéo
cirargica, como ocorre a percepcao visual ilusoria a ilusdo Muller—-Lyer, em carater inédito e de grande
importancia na compreensao dos mecanismos da percepcéo iluséria nesse grupo populacional”.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de doutorado do Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncias da Saude, na area de
Neurociéncia Comportamental do Laboratorio de Neurociéncia e Comportamento do Instituto de Ciéncias
Biologicas da Universidade de Brasilia, orientado pela Profa. Dra. Maria Clotilde Henriques Tavares.

O estudo prevé a inclusdo de 30 pacientes. Serdo convidados a participar da pesquisa 0s pacientes
atendidos no setor de Estrabismo do HRAN em consulta regular de rotina, que apresentarem diagndstico de
estrabismo cirlrrgico e idade entre 5 a 15 anos de vida. Serédo realizados exames oftalmoldgicos, pela
pesquisadora principal, que tem formacédo e pratica profissional em oftalmologia e especializacdo em
Oftalmopediatria/Estrabismo.

Orgcamento detalhado no valor total de R$7.760,00 com financiamento proprio.

O cronograma de execuc¢éo de atividades na Plataforma Brasil foi adequado e prevé data para o estudo
piloto em janeiro de 2019, e selecdo da amostra e coleta de dados em janeiro de 2019.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Documentos analisados para emissdo do presente parecer:

1- Carta de resposta as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 2.679.432, assinada pela
pesquisadora - documento em verséo editavel “cartaresposta2.docx”, postado em 08/06/2018.
2-Informacdes basicas do projeto ndo editavel
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1047850.pdf", postado em 08/06/2018.

3- Termo de concordancia da proponente - “termoconcordanciafinal.doc” e

“termoconcordanciafinal.jpg”, postados em 08/06/2018.

Recomendagdes:
N&o se aplicam.

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Andlise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 2.679.432:

1- O cronograma de pesquisa apresentado incluiu etapa de realizac&o de estudo piloto em margo de 2018.

Solicita-se esclarecer o que esta previsto no estudo piloto. O estudo piloto faz parte da pesquisa e, portanto,
nao pode ter ser realizado sem aprovacao do CEP. De acordo com o item XI.
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2, subitem a, Res. CNS 466/2012, que trata das obriga¢des do pesquisador de aguardar a aprovacgéo do
CEP para iniciar a pesquisa. Ainda, solicita-se adequar o cronograma de pesquisa.

RESPOSTA: Realizada modificacdo no Cronograma na plataforma Brasil e no projeto anexado (Projeto.doc)
(pagina 10, paragrafo 4) e esclarecimento a respeito do projeto piloto (pagina 10, paragrafo 5 / pagina 11 ,
paragrafo 1).

ANALISE: O cronograma da Plataforma Brasil foi modificado, com previs&o de inicio do estudo piloto em
01/01/2019. As modificagbes do cronograma também foram inseridos no projeto detalhado, assim como o
esclarecimento acerca do inicio do estudo piloto e sua descricdo. As modificagdes constam nos arquivos
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1047850.pdf”, postado em 26/04/2018.

PENDENCIA ATENDIDA.

2- Solicita-se substituir o termo "sujeito de pesquisa" por "participante de pesquisa” no projeto detalhado, no
projeto da Plataforma Brasil e demais arquivos apresentados, em que o termo foi empregado (Res. CNS
466/2012, item 11.10).

RESPOSTA: Realizada modificacao do termo “sujeitos” para “participantes de pesquisa” (pagina 6
,paragrafo 4 / pagina 7 , paragrafo 5 / pagina 8, paragrafo 1 / pagina 9 , paragrafo 2 e 3; na plataforma Brasil
e no projeto anexado (Projeto.doc)

ANALISE: O termo “sujeito” foi substituido pelo termo “participante” nos documentos
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1047850.pdf" e “projetofinal.docx”, postados em
26/04/2018.

PENDENCIA ATENDIDA.

3- Solicita-se incluir o nome da professora orientadora do projeto como membro da equipe de pesquisa no
Projeto da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: Incluido como membro da equipe da pesquisa a professora orientadora Maria Clotilde
Henriques Tavares na plataforma Brasil.

ANALISE: A solicitacédo foi atendida no documento
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1047850.pdf”, postado em 26/04/2018.
PENDENCIA ATENDIDA.

4- O termo de concordancia da proponente prevé inicio da pesquisa em mar¢o de 2018. Solicita-se adequar
o documento em relacdo a data e também a assinatura do(a) responsavel pela Direcéo

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone:  (61)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmail.com

Pagina 04 de 08



UNB - FACULDADE DE
CIENCIAS DA SAUDE DA %"""""oﬂ’“m
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

Continuagdo do Parecer: 2.740.272

da Instituicdo Proponente. O documento apresentado possui assinatura da pesquisadora e da professora
orientadora da pesquisa.

RESPOSTA: No termo de concordancia da proponente em anexo realizada adequacéo de previsdo do inicio
da pesquisa para janeiro de 2019 ou assim que ocorra aprovagio pelo Comité de Etica em pesquisa.
Anexado documento (termoconcordanciadata.doc) / JPG.

ANALISE: A data de previsédo de inicio da pesquisa foi alterada para janeiro de 2019, nos arquivos
“termoconcordanciadata.doc” e “termoconcordanciaatual.jpg”, postados em 26/04/2018. Entretanto, o
documento permanece com assinaturas da pesquisadora e professora orientadora, e sem a inclusdo da
assinatura do(a) responsavel pela Direcdo da Instituicdo Proponente.

Nova Resposta: Termo de concordéancia da instituicdo proponente em anexo com assinatura dos diretor da
Instituicdo proponente, professora orientadora da pesquisa e pesquisadora principal. Anexado documento
(termodeconcordanciafinal.doc /jpg)

Analise: os ajustes solicitados foram realizados, com a inclusdo do nome e assinatura do Diretor da
Faculdade de Ciéncias da Saude, da pesquisadora responsavel e pela professora orientadora, nos anexos
"termoconcordanciafinal.jpg" e versdo editavel "termoconcordanciafinal.doc", postados em 08/06/2018.
PENDENCIA ATENDIDA.

5- Solicita-se incluir no modelo de TCLE o contato de telefone celular das pesquisadoras, deixando
explicitada a disponibilidade para ligacdo a cobrar.

RESPOSTA: Incluido no modelo de TCLE o contato de telefone celular das pesquisadoras estando explicito
possibilidade de ligacé@o a cobrar (pagina 1, paragrafo 10). Anexado documento (TCLE.doc)

ANALISE: As informagdes solicitadas foram incluidas no documento “TCLE.doc”, postado em 26/04/2018.
PENDENCIA ATENDIDA.

6- No projeto da Plataforma Brasil, item "Riscos", |&-se "O projeto sera submetido ao Comité de Etica em
pesquisa da Faculdade de Medicina da UnB, por meio da plataforma Brasil e seguira os preceitos da
Declaracao de Helsinki.".

6.1- Solicita-se realizar analise de riscos ao participante de pesquisa e formas de minimiza-los.

RESPOSTA: Realizada analise de riscos e formas de minimiza-los (pagina 9 paragrafo 2 e 3); na plataforma
Brasil e no projeto anexado (Projeto.doc)

Analise: A andlise de riscos e formas de minimiza-los foram incluidas nos documentos
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“PB_INFORRESPOSTA"

Resposta: Retirado trecho que se refere a declaracdo de Helsinki (pagina 8, paragrafo 1 / pagina 9,
paragrafo 2)

Analise: O trecho solicitado foi retirado do texto dos arquivos
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1047850.pdf" e “projetofinal.docx”, postados em
26/04/2018.

PENDENCIA ATENDIDA.

6.3- Tais altera¢cBes deverdo constar do projeto detalhado e projeto da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: Todas as alteracdes citadas acima constam no projeto detalhado em anexo (projeto.doc) e na
plataforma Brasil.

ANALISE: As alteragées solicitadas foram incluidas nos arquivos
“PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1047850.pdf” e “projetofinal.docx”, postados em
26/04/2018.

PENDENCIA ATENDIDA.

Todas as pendéncias foram atendidas.
Nao ha Obices éticos para a realizagcéo deste projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

De acordo com a Resolucdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e XI.2.d, os pesquisadores responsaveis
deverdo apresentar relatérios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de
aprovacao do protocolo de pesquisa. O inicio das atividades de coleta dos dados do projeto devem aguardar

a aprovacao do projeto pelo CEP da instituicdo coparticipante.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/06/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1047850.pdf 14:27:40
Declaracao de cartaresposta2.docx 08/06/2018 |juliana tessari dias Aceito
Pesquisadores 14:25:59 | rohr
Declaracéo de termoconcordanciafinal.jpg 08/06/2018 |juliana tessari dias Aceito

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone:  (61)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmail.com

Pagina 06 de 08



UNB - FACULDADE DE
CIENCIAS DA SAUDE DA
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

Continuagdo do Parecer: 2.740.272

Qoo

Instituicdo e termoconcordanciafinal.jpg 14:22:17 |rohr Aceito

Infraestrutura

Declaracéo de termoconcordanciafinal.doc 08/06/2018 |juliana tessari dias Aceito

Instituicdo e 14:21:20 |rohr

Infraestrutura

Recurso Anexado cartaresposta.docx 26/04/2018 |juliana tessari dias Aceito

pelo Pesquisador 20:45:14  [rohr

TCLE / Termos de |TCLE.doc 26/04/2018 |juliana tessari dias Aceito

Assentimento / 20:42:20 |rohr

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projetofinal.docx 26/04/2018 |juliana tessari dias Aceito

Brochura 20:41:10 |rohr

Investigador

Declaracéo de ModeloTACorpaticipacaoSES2016FEPE| 22/02/2018 |juliana tessari dias Aceito

Instituicdo e CS.doc 16:56:54 |rohr

Infraestrutura

Declaracéo de cartaencaminhamentoCEP.doc 22/02/2018 |juliana tessari dias Aceito

Pesquisadores 16:42:06 | rohr

Declaracéo de cartaencaminhamentojpg.JPG 19/02/2018 |juliana tessari dias Aceito

Pesquisadores 16:17:51 | rohr

Declaracéo de curriculomariaclotilde.docx 16/02/2018 |juliana tessari dias Aceito

Pesquisadores 21:06:52 _ |[rohr

Folha de Rosto folharosto.pdf 16/02/2018 |juliana tessari dias Aceito
21:05:10  [rohr

Declaracéo de CURRICULOJULIANA.docx 16/02/2018 |juliana tessari dias Aceito

Pesquisadores 17:34:49 |rohr

TCLE / Termos de |05LabNeuroTALE5a9.doc 16/02/2018 |juliana tessari dias Aceito

Assentimento / 17:25:20 |rohr

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |05LabNeuroTALE10al5.doc 16/02/2018 |juliana tessari dias Aceito

Assentimento / 17:24:46 |rohr

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de termocoparticipacao.JPG 23/12/2017 |juliana tessari dias Aceito

Instituicdo e 14:43:07 |rohr

Infraestrutura

Declaracao de DECLARACAORESPONSABILIDADE.d| 09/12/2017 |[juliana tessari dias Aceito

Pesquisadores oc 11:17:11  |rohr

Orcamento ORCAMENTO.doc 09/12/2017 |juliana tessari dias Aceito
11:16:28 | rohr

Declaracao de IMG_7180.JPG 09/12/2017 |juliana tessari dias Aceito

Pesquisadores 11:08:51 | rohr

Declaracéo de IMG_7179.JPG 09/12/2017 |juliana tessari dias Aceito

Pesquisadores 11:07:24 |rohr
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BRASILIA, 27 de Junho de 2018

Assinado por:

Marie Togashi
(Coordenador)
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