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Vide descrição anteriormente apresentada

Avaliação dos Riscos e Benefícios:

Vide descrição anteriormente apresentada

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

Vide descrição anteriormente apresentada

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

As pedndências, abaixo relacionadas, foram devidamente saneadas.

1- Informar como os participantes da pesquisa serão recrutados;

2- No TCLE, o trecho: " Se ocorrer algum transtorno

ao participante desta pesquisa, nós pesquisadores, providenciaremos acompanhamento e

a assistência imediata, integral e gratuita. Havendo a ocorrência de danos, previstos ou

não, *comprovadamente decorrentes de sua participação nesta pesquisa, caberá a você,

na forma da Lei, o direito de solicitar a respectiva indenização"está em duplicata;

3- No TCLE, onde: "O seu nome (e/ou seu filho)", dá a impressão de que haverá aparticipantes menores,

mas nos critérios de inclusão está afirmado que o recrutamento será de participantes com 20 a 50 anos de

idade;

4- No TCLE, deve ficr claro de que o participante poderá cair no grupo de controle ou no grupo de teste e,

se um dos métodos se mostrar superior ao outro, será oferecido a oportunidade ao participante receber o

método superior, de modo imediato, integral e gratuíto (se a clínica do paciente assim permitir). Caso isso

não seja possível por algum impedimento técnico do procedimento, também deve ficar ressaltado;

5- No TCLE, ficar saliente que os custos com os medicamentos e outro procedimentos pós-operatório serão

custeados integralmente pelos pesquisadores.

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:
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Apresentar o Relatório Final na Plataforma Brasil até 30 dias após o encerramento desta pesquisa.

Considerações Finais a critério do CEP:

CASCAVEL, 04 de Maio de 2023

Dartel Ferrari de Lima
(Coordenador(a))

Assinado por:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_2086868.pdf

02/05/2023
17:46:01

Aceito

Outros Cartarespostaaoparecer.pdf 02/05/2023
17:45:26

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLEcorrigidonovo.pdf 02/05/2023
17:44:31

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

ProjetoComitecorrigidonovo.pdf 02/05/2023
17:44:13

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 09/02/2023
19:14:59

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Outros FormularioCEP.pdf 08/02/2023
16:13:08

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Outros Termo_para_uso_de_dados_em_arquiv
o.pdf

08/02/2023
16:12:49

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Outros Instrumentocoletadedados.pdf 08/02/2023
16:12:18

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Declaração de
concordância

Termodecienciadoresponsaveldocampo
deestudo.pdf

08/02/2023
16:11:12

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Declaração de
Pesquisadores

Declaracao.pdf 08/02/2023
16:09:24

ADRIANO
PICCOLOTTO

Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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