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tratamento de verruga anogenital do pénis: um ensaio clinico, randomizado
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.826.868

Apresentacao do Projeto:

O trabalho "Criocirurgia com nitrogénio liquido versus acido tricloroacético, ou sua associagdo, no
tratamento de verruga anogenital do pénis: um ensaio clinico" tem interesse académico e cientifico, no
campo da pesquisa clinica académica. Estd bem desenhado, com metodologia clara, sendo factiveel e

exequivel.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar comparativamente a eficicia das trés estratégias destrutivas locais para as VAG do pénis:
criocirurgia com nitrogénio liquido por 10 segundos, acido tricloroacético a 90% ou a associa¢gédo de ambos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os procedimentos sao eletivos de rotina para os pacientes com VAG do ambulatério. Todos os
procedimentos cursam com dor local e ulceracéo das lesGes. Potencial beneficio de clearance mais rapido
se a associacao de tratamentos for superior aos tratamentos isolados.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa clinica de alto interesse clinico, clareza de objetivos e metodologia, alto teor técnico e clinico,

exequivel.
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Continuagéo do Parecer: 3.826.868

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os termos obrigatdrios estédo corretamente postados.

Recomendacdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Ap6s anélise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADO o projeto de pesquisa
apresentado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacdo do Colegiado, em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, realizada em 03/02/2020, o Projeto de Pesquisa encontra-se APROVADO.

O Projeto de Pesquisa devera ser iniciado ap0s aprovacao do CEP.

Ao final da execucao da Pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatério Final de Atividades, na forma de
Notificacdo, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 26/01/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1488875.pdf 10:17:09
Outros AnuenciaDoServico.pdf 26/01/2020 |Hélio Amante Miot Aceito
10:16:58

Outros TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 20/12/2019 [Hélio Amante Miot Aceito
21:46:08

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 20/12/2019 |Hélio Amante Miot Aceito
21:45:31

TCLE / Termos de | TCLE.docx 11/12/2019 |Hélio Amante Miot Aceito

Assentimento / 15:05:27

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoVitor.docx 11/12/2019 |Hélio Amante Miot Aceito

Brochura 15:05:16

Investigador
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Continuagéo do Parecer: 3.826.868

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BOTUCATU, 07 de Fevereiro de 2020

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador(a))
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