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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.282.187

Apresentacédo do Projeto:
Projeto CEP/UNIFESP: 1023/2020
Trata-se de emenda (E1) ao projeto: inclusdo de um centro participante

As informacges elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacbes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS 1832313 E1.pdf, de 24/02/2022).

BREVE APRESENTACAO DO PROJETO:

O presente estudo visa avaliar, através da administracdo de melatonina via oral em pacientes com distirbios
do sono e glaucoma avancado, se existe melhora no padrdo do sono destes pacientes avaliado através da
polissonografia, actigrafia, dosagem de melatonina e questionarios de qualidade de sono. Todos pacientes
serao submetidos a exame oftalmologico completo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Avaliar a resposta do uso da melatonina, comparado com grupo controle placebo, na qualidade do sono
dos pacientes com dano glaucomatoso avancgado.

- Avaliar o efeito do uso da melatonina na qualidade do sono dos pacientes através de estudo de
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polissonografia pré e pos a introducéo da medicagdo em pacientes com glaucoma, e correlacionar com
grupo controle (placebo).

- Avaliar o efeito do uso da melatonina no ritmo circadiano dos pacientes através de estudo de actigrafia pré
e pos a introducao da medicacdo em pacientes com glaucoma, e correlacionar com grupo controle
(placebo).

- Avaliar o efeito do uso da melatonina no padrdo do sono dos pacientes através de questionario da
qualidade de sono (Escala de Sonoléncia de Epworth e indice de qualidade de sono de Pittsburgh — Anexo
1) pré e po6s a introdugdo da medicagdo em pacientes com glaucoma, e correlacionar com grupo controle
(placebo).

- Avaliar o efeito do uso da melatonina na melhora da qualidade de vida dos pacientes atraves de
guestionario de qualidade de vida (NEI VFQ-25) e comparar com grupo controle (placebo).

- Avaliar o efeito do uso da melatonina no controle e reducgdo da PIO através da medigdo da presséo intra
ocular com a tonometria de aplanacdo Goldmann no dia Zero e 30 dias ap6s o uso da melatonina e
comparar com grupo controle (placebo).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
sem alteracdo em decorréncia da emenda
Mantidos em relag&o ao projeto original.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda (E1) ao projeto.

Justificativa para a emenda:

Adicionar no protocolo do estudo a inclusdo de um centro participante, Hospital Oftalmoldgico Visao Laser.
O presente estudo visa incluir a coleta de dados dos prontudrios dos pacientes e de realizar os exames
especificos para glaucoma como Retinografia do Nervo Optico, Tomografia de Coeréncia Optica (OCT),
Campimetria Visual e questionarios padronizados, com o niumero de 64 pacientes participantes deste ensaio
clinico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos apresentados para a emenda:

1- Carta justificativa de emenda (adendonovo.pdf)

2- Carta de esclarecimento (cartadeexclarecimento.docx)

3- Anuéncias (cartasdeautorizacao.pdf)
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Emenda aprovada.
Considerac6es Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS 183231| 24/02/2022 Aceito
do Projeto 3 _El.pdf 19:16:05
Outros cartadeexclarecimento.docx 24/02/2022 | Priscilla Fernandes Aceito
19:15:43 | Nogueira

Outros adendomelatoninaword.docx 24/02/2022 | Priscilla Fernandes Aceito
19:14:58 | Nogueira

Outros cartasdeautorizacao.pdf 11/02/2022 | Priscilla Fernandes Aceito
17:03:53 | Nogueira

Outros adendonovo.pdf 11/02/2022 |Priscilla Fernandes Aceito
16:58:54 | Nogueira

Outros CARTARESPOSTAPLATAFORMAVER | 20/10/2020 |AUGUSTO Aceito

SAO.docx 13:38:17 PARANHOS JUNIOR

Projeto Detalhado / |dossietrabalhoensaioclinicomelatonina.d| 20/10/2020 [AUGUSTO Aceito

Brochura ocX 13:37:01 |PARANHOS JUNIOR

Investigador

Cronograma cronogramaensaioclinicomelatonina.doc | 20/10/2020 |AUGUSTO Aceito

X 13:36:37__ | PARANHOS JUNIOR

TCLE / Termos de | TCLEMelatoninacorrigidoversao.docx 20/10/2020 |AUGUSTO Aceito

Assentimento / 13:36:10 |PARANHOS JUNIOR

Justificativa de

Auséncia

Declaracao de termo.pdf 14/10/2020 |AUGUSTO Aceito

Manuseio Material 15:44:40 |PARANHOS JUNIOR

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Declaracao de declaracao.pdf 14/10/2020 |AUGUSTO Aceito

Instituicdo e 15:44:09 |PARANHOS JUNIOR

Infraestrutura

Outros CadastroCEP.pdf 18/08/2020 [AUGUSTO Aceito
15:01:07 | PARANHOS JUNIOR

Outros CartaCoordenadoria.pdf 03/08/2020 |AUGUSTO Aceito
15:12:25 PARANHOS JUNIOR

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 03/08/2020 |AUGUSTO Aceito
15:02:59 PARANHOS JUNIOR
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 09 de Marco de 2022

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua
(Coordenador(a))
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