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Titulo da Pesquisa: Oximetria noturna no acompanhamento de pacientes com Distlrbios Respiratorios
Obstrutivos do Sono tratados com aparelho intra oral
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Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.598.217

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0856/2023 (parecer final)

Projeto de Mestrado do/a/e Andreia Gomes Schroeder Sguillar.

Orientador/a/e: Professor/a/e Doutor/a/e Fernanda Louise Martinho Haddad.

Equipe de pesquisa: Danilo Anunciatto Sqguillar, Cibele Dal Fabbro e Rafael Balsalobre.

Projeto vinculado ao Departamento de Otorrinolaringologia e Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Campus S&o
Paulo, Escola Paulista de Medicina, UNIFESP.

APRESENTACAO: estudo tem como objetivo avaliar a concordancia entre os achados da polissonografia
tipo | e tipo IV em pacientes com DistUrbios Respiratdrios do Sono (DROS) durante o periodo de titulacéo do
aparelho intraoral (AlO) e avaliar os pacientes com DROS que serdo submetidos ao tratamento com AlO
monitorados de forma com polissonografia tipo | e IV (oximetria noturna) antes do tratamento e depois com
melhora de sinais e sintomas. METODO: Os pacientes seréo divididos em dois grupos. No Grupo 1 eles
serdo realizados questionéarios de qualidade de vida, sono, escala de sonoléncia e aplicativo de celular
(snore lab) a cada 1 mm de ativagdo do aparelho. E assim que houver melhora de sinais e sintomas seréo
submetidos ao exame final de polissonografia tipo | mais a polissonografia tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo
2 0s pacientes serdo submetidos a monitorizacdo pela oximetria noturna a cada 1 mm de ativa¢do do
aparelho. Assim que detectarmos no exame de oximetria melhora IDO < 50% OU < 10/H ou IDO <

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 01 de 12



INTFESP
“nreni  UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
Loy jiaasnl SAO PAULO - UNIFESP %ﬂﬂ

Continuagado do Parecer: 6.598.217

10/H (sem sintomas) eles serdo encaminhados para os exames finais de polissonografia tipo | e tipo 1V
(oximetria).

HIPOTESE: Esperamos encontrar na polissonografia tipo IV (oximetria noturna) uma forma de avaliar a
melhora do paciente na conducdo do paciente com o tratamento do aparelho intra oral.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO: Avaliar a concordancia entre os achados da polissonografia tipo | e IV em pacientes
com Disturbios Respiratérios do Sono (DROS) durante o periodo de titulagédo do aparelho intra oral.

OBJETIVO SECUNDARIO: Avaliar os pacientes com DROS que ser&o submetidos ao tratamento com AlO
monitorados de forma com polissonografia tipo | e IV (oximetria noturna) antes do tratamento e depois com
melhora de sinais e sintomas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o/a/e pesquisador/a/e declara:

RISCOS: Efeitos colaterais que podem ser controlados de curto, médio e longo prazo apos a instalacéo do
aparelho (hiper salivacdo, dores nos dentes e musculares, dores na articulagdo e movimentacdo dentaria).

BENEFICIOS: O tratamento com aparelho intraoral pode trazer varios beneficios ao paciente: Melhora do
Ronco e apneia obstrutiva do sono; melhora da qualidade de vida; melhora da sonoléncia excessiva diurna;
melhora da fadiga; diminui riscos de acidentes cardiovasculares; melhora de hipertenséo; melhora do
controle de Diabetes; melhora na memoéria; outros. A eficacia do monitoramento com Polissonografia tipo IV
pode nos favorecer no melhor e mais rapido resultado, e no menor avanco com menos efeitos colaterais ao
paciente.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDQO: estudo experimental.

LOCAL: Clinica Orville.

PARTICIPANTES: 40 pacientes com AOS moderada e grave confirmados por PSG tipo | ou Il de noite
inteira (custeados pelo servico ou pelo convénio do paciente) realizada em até no maximo 6 meses
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antes da avaliagdo, com indicagao de tratamento com AlO, de ambos os sexos, com faixa etaria entre 18 e
65 anos.

Critério de Excluséo: Seréo excluidos os pacientes com doengas clinicas ou psiquiatricas descompensadas,
usuarios cronicos de alcool, substancias psicoativas ou medicac¢des sedativas e (auséncia de condi¢cdes
dentarias para o uso do aio — incluindo DTM grave) os pacientes que ndo apresentarem dessaturacdo da
oxihemoglobina na polissonografia basal do tipo | antes da instalacdo do AIO bem como os pacientes que
apresentarem IDO abaixo de 5 na monitorizacdo com oximetria noturna.

PROCEDIMENTOS: Serao incluidos pacientes com Apneia obstrutiva do sono (moderada a grave) com
dessaturacao da oxi-hemoglobina. Apés diagnosticados com o exame de polissonografia Basal de noite
inteira junto a polissonografia tipo IV (Oximetria) serdo submetidos ao tratamento com aparelho intraoral. Os
pacientes serao divididos em dois grupos. No Grupo 1 eles serdo realizados questionarios de qualidade de
vida, sono, escala de sonoléncia e aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de ativacdo do aparelho. E
assim que houver melhora de sinais e sintomas serdo submetidos ao exame final de polissonografia tipo |
mais a polissonografia tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serdo submetidos a monitorizacdo
pela oximetria noturna a cada 1 mm de ativacdo do aparelho. Assim que detectarmos no exame de oximetria
melhora IDO < 50% OU < 10/H ou IDO < 10/H (sem sintomas) eles serdo encaminhados para os exames
finais de polissonografia tipo | e tipo IV (oximetria).

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O parecer emitido pelo Sistema CEP/Conep é o documento oficial de aprovacdo do sistema CEP/CONEP,
disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil. No CEP-Unifesp o parecer 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/as/es
pesquisadores/as sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

1-Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 03 de 12



INTFESP
“nreni  UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
Loy jiaasnl SAO PAULO - UNIFESP %ﬂﬂ

Continuagado do Parecer: 6.598.217

cadastro CEP/UNIFESP, or¢gamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Carta de autorizagédo/anuéncia Clinica Orville (AUT_CLINICA.docx, postado em 05/06/2023);
3— O modelo do TCLE foi apresentado: TCLErevisado.doc, postado em 04/09/2023.

4- O modelo de questionario esta no final do projeto de pesquisa.

Documentos anexados a versdo aprovada do projeto:
- Carta_de_anuencia_resposta_11dezembro.JPG

- Projetodepesquisav2_11 dez_23.docx

- TCLEv2_ 11 dez_23.doc

- Carta_resposta_pendencias.doc

- Cronogramav2_11 dez_23.docx

Recomendacgdes:

RECOMENDACAO 1- 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 2- A partir da data de aprovacdo, é necessario o envio de relatérios 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 suspenséo
temporéria ou suspenséo definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores dever&o 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 informacées relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o término da pesquisa.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas ao parecer n® 6505492 de 14 de novembro de 2023. PROJETO APROVADO.
RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Nesta submisséo foi anexado um termo de compromisso de utilizacdo de dados
(Declaracao_pesquisadores.docx, postado em 05/06/2023). O documento é um termo de compromisso
firmado pelos pesquisadores em estudos em que ndo seré possivel obter o TCLE. Entretanto, o TCLE sera
aplicado para este estudo, por isso, solicitamos que o documento seja excluido da submissao.

RESPOSTA 1. O termo de compromisso de utilizacdo de dados (Declaracao_pesquisadores.docx, postado
em 05/06/2023) foi excluido da submissédo na Plataforma Brasil pois o TCLE sera aplicado para este estudo.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. N&o esta claro na metodologia do projeto em que local a pesquisa sera realizada. E
necessario esclarecer.

RESPOSTA 2. Os pacientes serao selecionados, convidados a participar do estudo e atendidos na Clinica
Orville.

Alteracao realizada no Projeto detalhado no 1- pardgrafo — Metodologia /Amostra anexado como
Projetodepesquisav2_11 dez_23.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 2: Seréo incluidos 40 pacientes encaminhados por médicos para tratamento
da AOS com AIO para a Clinica Particular (Clinica Orville).

PENDENCIA 2.1 Foi anexado uma Carta de autorizacdo/anuéncia da Clinica Orville, é necessario
esclarecer de que forma a clinica ird colaborar no estudo.

RESPOSTA 2.1: A Clinica Orville sera apenas o local de atendimento dos pacientes selecionados para a
pesquisa. A Clinica nao ira ter participacdo financeira, somente ira ceder a sala odontologica para
atendimento dos pacientes selecionados no estudo.

PENDENCIA ATENDIDA
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PENDENCIA 3. De que modo e onde seréo recrutados/convidados?

Resposta 3: Os pacientes com polissonografia tipo | ou Il sdo diagnosticados com AOS por médicos e
encaminhados para a Clinica Orville. Na Clinica os pacientes selecionados serdo convidados a participarem
do estudo.

PENDENCIA 3.1. Se o local de recrutamento ndo for um local publico, sera necessario enviar carta de
anuéncia/autorizagdo de responsavel pelo local, a respeito da pesquisa.

Resposta 3.1: Anexado na Plataforma Brasil a carta de anuéncia/autorizacao de responséavel pelo local, a
respeito da pesquisa. Anexado como Carta_de_anuencia_resposta_lldezembro.JPG

PENDENCIA 3.2. Se o recrutamento for realizado por meios de midias, redes sociais, cartazes, etc., 0 texto
deste recrutamento deve ser enviado ao CEP para analise.

Essas informagfes devem constar na metodologia do projeto.

Resposta 3.2: O recrutamento ndo sera realizado por meios de midias, redes sociais, cartazes, etc. Os
pacientes que procuram a Clinica para tratamento sdo encaminhados por médicos ja com diagnéstico e
polissonografia tipo | ou Il prévia. Apds avaliagdo do Dentista serdo convidados a participar do estudo.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4. Em relag&o ao TCLE:

PENDENCIA 4.1: o TCLE deve ser conciso e de facil compreensdo por um individuo leigo, ndo sendo
desejavel que seja uma copia do projeto detalhado ou que se utilize de termos médicos/técnicos. E
necessario revisar o TCLE priorizando a utilizacdo de uma linguagem clara e acessivel. Na pagina 1, por
exemplo, I&-se “Um grupo sera acompanhado de forma tradicional, utilizando-se apenas a presenca de
gueixas clinicas durante o periodo de avanco do aparelho; e assim que obtiver melhora das queixas clinicas
e/ou chegar no avango maximo confortavel ser4 submetido novamente aos questionarios e polissonografia
tipo | e tipo IV (fluxograma 1)”, entretanto ndo hé& fluxograma no documento. necessario adequar.
Resposta 4.1: Redigi o texto de forma mais clara e de facil compreenséo para o publico leigo e
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removi a palavra “FLUXOGRAMA” do TCLE. Alterado o paragrafo na pagina 1 para linguagem clara e
acessivel anexado como TCLEv2_11_dez_23.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: Os participantes da pesquisa serdo divididos em dois grupos para o
seguimento. Grupo | — sintomatico (ronco, cansaco, sonoléncia ou fadiga) e Grupo Il - ndo sintomatico. O
grupo | sera acompanhado de forma tradicional, onde avaliamos a presenca de queixas clinicas (sinais e
sintomas) durante o periodo de ativagdo do aparelho; e assim que obtiver melhora das queixas clinicas
(sinais e sintomas) e/ou chegar no avango maximo confortavel sera submetido novamente aos questionarios
e polissonografia tipo | e tipo IV com aparelho intraoral. O grupo Il ser& acompanhado pela polissonografia
tipo IV a cada 1 mm de ativacdo. Assim que o paciente tiver melhora no IDO (indice de dessaturacdo da
oxihemoglobina) na polissonografia tipo 1V sera encaminhado para realizar a polissonografia tipo | e IV com
aparelho intraoral. Cada grupo sera composto por 20 participantes

PENDENCIA 4.2. Informar de que forma os participantes serdo classificados em cada grupo, esta
informacao também deve constar na metodologia do projeto detalhado.

Resposta 4.2: Os pacientes serdo divididos em grupos apés responderem questionarios e escalas os quais
avaliam se estes pacientem apresentam sintomas (ronco, cansaco, fadiga ou sonoléncia excessiva diurna)
associados a AOS. Grupo 1 — sintomatico, Grupo 2- Nao sintoméatico. Foi acrescentado no 3- Paragrafo da
Amostra na pagina 10 do Projeto detalhado - Projetodepesquisav2_11 _dez_23 e no TCLE no item “De que
forma vocé vai participar dessa pesquisa” no 1- paragrafo pag. 2. TCLEv2_11 dez_23.

COPIA DO TEXTO ALTERADO NO PROJETO DE PESQUISA: Os pacientes serdo entdo randomizados em
dois grupos para o seguimento. apos responderem questionario (FOSQ) e escala de sonoléncia de Epworth
0s quais avaliam se estes pacientem apresentam sintomas (ronco, cansaco, fadiga ou sonoléncia excessiva
diurna) associados a AOS. Grupo 1 — sintomatico, Grupo 2- Ndo sintomatico. Grupo 1 sera acompanhado de
forma tradicional, utilizando-se apenas a presenca de queixas clinicas durante o periodo de avango do
aparelho que seréa realizado 1mm de avanc¢o a cada 15 dias por 3 meses; e assim que obtiver melhora das
gueixas clinicas e/ou chegar no avanco maximo confortavel sera submetido novamente aos questionarios e
polissonografia tipo | e tipo IV (fluxograma 1). O grupo 2 serd acompanhado pela polissonografia tipo 1V a
cada 1 mm de ativagcdo que sera realizado 1mm de avanco a cada 15 dias por 3 meses. Assim que houver
reducéo do IDO
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em 50% com IDO < 10 e/ou IDO < 10/h sem sintomas, sera entdo submetido a PSG tipo | ou Il (fluxograma
2).

COPIA DO TEXTO ALTERADO NO TCLE: Apo6s responder questionarios o dentista ira dividir os pacientes
em dois grupos. Grupo | — pacientes que apresentam sintomas relacionados a AOS (ronco, cansaco,
sonoléncia) e grupo Il — pacientes sem sintomas.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5. No TCLE foi informado que participantes usardo um aparelho intraoral de avanco
mandibular que seréa ativado a cada 15 dias por 3 meses. Entretanto, o tempo total de 3 meses néo esta
claro na metodologia do projeto detalhado. A metodologia deve estar completa no projeto detalhado e no
formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil.

Resposta 5: Acrescentado no Projeto Detalhado pagina 10 no 3- paragrafo da Amostra e no formulario da
Plataforma Brasil que os participantes usardo um aparelho intraoral que serd ativado a cada 15 dias por 3
meses. Projetodepesquisav2_11 dez_23

COPIA DO TEXTO ALTERADO: Os pacientes serdo entdo randomizados em dois grupos para o
seguimento. apoés responderem questionario (FOSQ) e escala de sonoléncia de Epworth os quais avaliam
se estes pacientem apresentam sintomas. O grupo 1 sera acompanhado de forma tradicional, utilizando-se
apenas a presenca de gqueixas clinicas durante o periodo de avanco do aparelho que sera realizado 1mm de
avanco a cada 15 dias por 3 meses; e assim que obtiver melhora das queixas clinicas e/ou chegar no
avanco maximo confortavel sera submetido novamente aos questiondarios e polissonografia tipo | e tipo IV
(fluxograma 1). O grupo 2 serd acompanhado pela polissonografia tipo IV a cada 1 mm de ativagdo que sera
realizado 1mm de avanco a cada 15 dias por 3 meses. Assim que houver reducéo do IDO em 50% com IDO
<10 e/ou IDO < 10/h sem sintomas, sera entao submetido a PSG tipo | ou Il (fluxograma 2).

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 6. Considerando que os procedimentos da pesquisa seréo realizados de forma presencial, é
necessario incluir no campo "orcamento" do formulério de informacdes basicas do projeto e no modelo de
TCLE/registro de consentimento todos os valores previstos com o
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ressarcimento de transporte e alimentacdo dos/as participantes de pesquisa, pois de acordo com as
resolucdes da Conep, esses sdo de responsabilidade dos pesquisadores (Resolucdo CNS 466/2012, item
IV.3.g e Resolugdo CNS 510/2016, Art. 90, VII).

Resposta 6: Incluido no campo "orgamento” do formulario de informacdes basicas do projeto e no modelo de
TCLE/registro de consentimento na pagina 4 no item “forma de acompanhamento do tratamento” todos os
valores previstos com o ressarcimento de transporte e alimentacéo dos/as participantes de pesquisa, pois
de acordo com as resolucdes da Conep, esses séo de responsabilidade dos pesquisadores (Resolugéo
CNS 466/2012, item 1V.3.g e Resolugdo CNS 510/2016, Art. 90, VII). - TCLEv2_11 dez_23.

COPIA DO TEXTO ALTERADO:

Forma de acompanhamento do tratamento:

Todos os participantes do estudo, usudrios de aparelho intraoral, serdo acompanhados em consultas
agendadas a cada a cada 15 dias, até totalizar 3 meses. Nessas consultas, hovos exames e/ou novos
guestionarios e/ou ativacéo do aparelho de avan¢o mandibular serdo realizados se necesséarios dependendo
de cada grupo e, imediatamente, serdo comparados com 0s resultados obtidos pelos anteriores. O tempo
para realizagéo desses procedimentos sdo de aproximadamente 30 — 40 minutos. Todos os valores
previstos de transporte e alimentacdo dos/as participantes de pesquisa serdo de responsabilidade dos
pesquisadores.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 7. Em relacdo ao cronograma informado no formulario de informagdes bésicas, em virtude da
devolucgédo das respostas as pendéncias, solicitamos que as/os pesquisadoras/es verifiquem a necessidade
de alterar a data de inicio da “Selecdo de pacientes e grupos” e etapas posteriores, para que haja tempo
habil entre as respostas e a aprovacgéo pelo CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo pode ser
iniciado antes da aprovacgéo pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS no 001 de 2013, item 3.3.f) e
nenhum dado pode ser coletado ou protocolo de estudo pode ser alterado, na forma de emendas, apos a
vigéncia estipulada neste cronograma.

Resposta 7: O cronograma foi alterado no formulario de informacgdes basicas na Plataforma Brasil, em
virtude da devolucdo das respostas as pendéncias.

- Selecdo de Pacientes e Grupos: 26/02/24 a 29/04/24

- Coleta de dados: 28/05/24 a 23/02/2026
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- Tabulagéo e interpretacdo de dados: 24/06/24 a 27/04/26
- Finalizac&o da escrita: 18/05/2026 a 07/09/2026
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 8. Foi declarado em métodos "PARTICIPANTES: 40 pacientes com AOS moderada e grave
confirmados por PSG tipo | ou Il de noite inteira (custeados pelo servico ou pelo convénio do paciente)
realizada em até no maximo 6 meses antes da avaliacdo, com indicagdo de tratamento com AlO, de ambos
0s sexos, com faixa etéaria entre 18 e 65 anos."

Nenhuma pesquisa pode onerar o0 SUS ou Convénios de Saulde, ou seja, a pesquisa ndo pode ser custeada
pelo convénio.

Resposta 8: Os pacientes que serdo convidados procuram a Clinica com exames de Polissonografia tipo |
ou Il previamente realizado e com encaminhamento do médico para tratamento da AOS com aparelho
intraoral. Ou seja, os pacientes ja fizeram o exame de Polissonografia tipo | ou Il antes de serem convidados
a participar do estudo. O custo dos exames de monitoramento do tratamento com polissonografia tipo 1V
(objetivo do estudo) sera custeado pelo pesquisador. Foi modificado no Projeto detalhado em AMOSTRA -
Projetodepesquisav2_11 dez_23. Alterado também no formulario na Plataforma em JUSTIFICATIVA.

COPIA DO TEXTO ALTERADO NO PROJETO DETALHADO:

Serdo incluidos 40 pacientes encaminhados por médicos para tratamento da AOS com AIO para a Clinica
Particular (Clinica Orville). Estes pacientes se apresentam na clinica, com exames de polissonografia tipo |
ou Il realizados no maximo até 6 meses antes da avaliacdo e com diagnéstico de AOS moderado e grave
(AASM, 2014), de ambos os sexos, com faixa etaria entre 18 e 65 anos. Serdo posteriormente selecionados,
convidados a participar do estudo onde o atendimento sera na Clinica Orville

COPIA DO TEXTO ALTERADO NO FORMULARIO NA PLATAFORMA:

OS PACIENTES CONVIDADOS A PARTICIPAREM DO ESTUDO SERAO PREVIAMENTE
ENCAMINHADOS POR MEDICOS PARA TRATAMENTO DA AOS COM AIO. ESTES PACIENTES JA SE
APRESENTAM NA CLINICA COM EXAMES DE POLISSONOGRAFIA TIPO | OU Il. O CUSTO DAS
POLISSONOGRAFIAS TIPO IV PARA MONITORAR O TRATAMENTO (OBJETIVO DA PESQUISA) SERA
DE RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR. Considerando a dificuldade do paciente se deslocar varias
vezes para o0 ambulatério
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do Sono para avaliagdo da eficicia do Tratamento com AlO, além de considerar o custo dos exames de
Polissonografia, que ndo sdo uma realidade para a populacdo em geral, a utilizacdo da oximetria noturna
pode ser uma ferramenta util no intuito de avaliar de forma seriada a melhora do paciente na medida em que
a titulacao com AlO é realizada.

PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram modificadas, adequadamente.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

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

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacao toda proposta de modificacdo ao projeto original,
incluindo necessarias mudancas 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 0 envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificacédo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 13/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2156354.pdf 18:35:44
Cronograma Cronogramav2_11_dez_23.docx 13/12/2023 | FERNANDA LOUISE| Aceito

18:34:38 | MARTINHO
HADDAD
Outros Carta_resposta_pendencias.doc 13/12/2023 |FERNANDA LOUISE| Aceito
18:29:37 MARTINHO
HADDAD
TCLE/ Termos de |TCLEv2 11 dez_23.doc 13/12/2023 |FERNANDA LOUISE| Aceito
Assentimento / 18:26:03 [MARTINHO
Justificativa de HADDAD
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projetodepesquisav2_11 dez_23.docx 13/12/2023 |FERNANDA LOUISE| Aceito
Brochura 18:24:50 |MARTINHO
Investigador HADDAD
Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo
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Declaracéo de Carta_de_anuencia_resposta_l11ldezem | 11/12/2023 |FERNANDA LOUISE| Aceito
Instituicdo e bro.JPG 22:44:25 |MARTINHO
Infraestrutura HADDAD
TCLE / Termos de | TCLErevisado.doc 04/09/2023 | FERNANDA LOUISE| Aceito
Assentimento / 08:57:11 |MARTINHO
Justificativa de HADDAD
Auséncia
Solicitacéo cadastrocep.pdf 04/09/2023 | FERNANDA LOUISE| Aceito
registrada pelo CEP 08:39:24 |MARTINHO
HADDAD
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 28/08/2023 |FERNANDA LOUISE| Aceito
11:41:02 |MARTINHO
HADDAD
Projeto Detalhado/ |PROJETO_docx.docx 05/06/2023 | FERNANDA LOUISE| Aceito
Brochura 21:42:18 |MARTINHO
Investigador HADDAD
Declaracéo do declaracao_patrocinador.docx 05/06/2023 | FERNANDA LOUISE| Aceito
Patrocinador 21:17:03 |MARTINHO
HADDAD
Declaracéo de AUT_CLINICA.docx 05/06/2023 |FERNANDA LOUISE| Aceito
Instituicdo e 21:00:53 |MARTINHO
Infraestrutura HADDAD
Declaracéo de coep.docx 05/06/2023 | FERNANDA LOUISE| Aceito
Instituicdo e 20:57:06 |MARTINHO
Infraestrutura HADDAD

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o
SAO PAULO, 21 de Dezembro de 2023
Assinado por:
Fernanda Miranda da Cruz
(Coordenador(a))
Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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