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Projeto CEP/UNIFESP n: 0612/2024 (parecer final)

Projeto de Doutorado de VANESSA FAVERO DEMEDA

Orientador(a): JOSE ALVARO PEREIRA GOMES

Projeto vinculado ao Departamento de Oftalmologia, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federal de
Séo Paulo.

APRESENTAGCAO: A disfuncdo da glandula de meibomius é uma doenca muito prevalente cujo tratamento
em alguns casos é desafiador e ndo melhora apenas com o tratamento clinico, necessitando de abordagem
mais invasiva. Baseado nas experiéncias positivas com uso de Jettplasma para tratamento dermatoldégico,
propomos um novo tratamento para olho seco com o aparelho de Jettplasma nas glandulas de Meibomius.
Os pacientes serdo randomizados em dois grupos, um controle no qual sera realizado a aplicagcéo de calor
pelo MiBoFlo na area externa da palpebra superior e inferior e outro no qual sera aplicado Jettplasma na
placa tarsal conjuntival. Serdo comparados resultados pré e pés de 3 meses com tempo de ruptura do filme
lacrimal invasivo e nao invasivo, meibomiografia, osmolaridade, hiperemia conjuntival e de questionarios
OSDI e DEQ-5.

HIPOTESE: O tratamento com Jettplasma na conjuntiva tarsal é tio eficiente quanto os
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tratamentos térmicos disponiveis no mercado atualmente, como o MiBoFlo

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primério: Comparar eficacia entre a aplicagdo do palpebral do ¢MiBo Thermoflo¢, e a aplicacéo de
plasma na conjuntiva tarsal e margem palpebral, para tratamento de disfungcédo de glandula de meibomius
em pacientes com olho seco evaporativo sintomético.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, os(as) pesquisadores(as) declaram:

- Riscos: hiperemia palpebral, hiperemia conjuntival, lacrimejamento, sensacéo de corpo estranho, fotofobia
- Beneficios: Melhora dos sinais e sintomas de olho seco: reducdo do lacrimejamento, melhora da sensacdo
de corpo estranho, melhora da fotofobia

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

- As informacGes elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Informacfes Basicas da Pesquisa
(<PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2346673.pdf> postado em 08/07/2024); e do arquivo do
projeto detalhado enviado (<projeto_jettplasma_224.docx> postado em 18/06/2024).

TIPO DE ESTUDO: estudo prospectivo, transversal.
LOCAL: Ambulatério de Cérnea e Doengas oculares externas, Hospital Sdo Paulo, UNIFESP.

PARTICIPANTES: 34

- Critério de Inclusdo: Maiores de 18 anos; Pacientes com disfuncéo das glandulas de meibomius (DGM);
Pontuacdo no questionario DEQ-5 maior igual a 6 e no questionario OSDI maior igual a 13; Osmolaridade
maior ou igual a 308 mOsm ou uma diferenca maior que 8 mOsm en-tre os dois olhos [Wolffsohn,2017];
Escore de secre¢cdo meibomiana ¢ 12 em 15 glandulas da palpebra inferior.

- Critério de Exclusdo: Marcapasso, monitor ECG Holter; Outro dispositivo elétrico implantado; Epilepsia;
Gravidez; Implantes de metal presentes na area tratada; Doenca de pele, pele inflamada; Doenca
inflamatéria aguda; Doenc¢a oncoldgica; Alergia aos anestésicos locais.
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PROCEDIMENTOS: Realizaremos a selecao dos pacientes com diagnostico de disfuncao das glandulas de
Meibomius, que se enquadrem nos critérios de inclusdo, os pacientes serdo divididos em dois grupos
randomizados em grupo intervencgdo e grupo controle.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1-Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio CoEPE (UNIFESP.pdf, postado em 08/07/2024)

b) Termo de responsabilidade pesquisador sem recursos externos (Novo_Sem_Recursos_Externos.pdf,
postado em 18/06/2024)

3¢, O modelo do TCLE foi apresentado pelo(a) pesquisador(a).

4 ¢, Os questionarios/roteiros de entrevista estao no final do projeto detalhado.

Documentos anexados a versdo aprovada do projeto:
- TCLE_JETTPLASMA_MIBO_VERSAO_02.docx

- DEQ5.png

- OSDl.jpg

- PENDENCIA RESPOSTAS.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 necessarias apos 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 relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.
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RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores deverdo 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 informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico 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.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao parecer n°® 7063200 de 09 de setembro de 2024. PROJETO APROVADO.
RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1. Em relag&o ao cronograma informado no formulario de informagdes basicas: solicitamos
que os(as) pesquisadores(as) verifiguem a necessidade de alterar a data de inicio da ¢ Coleta / Produgdo de
Dados¢, e etapas posteriores, para que haja tempo habil entre as respostas e a aprovacgédo pelo
CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovacgéo pelo CEP/UNIFESP
(Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.f).

RESPOSTA A PENDENCIA 1.

Recrutamento de pacientes 31/10/2024  30/04/2025

Acompanhamento de pacientes  01/11/2024  31/07/2025

Andlise de dados 01/08/2025  31/10/2025

Escrever paper 03/11/2025  30/01/2026

Cronograma alterado de acordo com orientagdo acima.

PENDENCIA 1. ATENDIDA

PENDENCIA 2. Na metodologia do projeto detalhado, pg. 10, consta que seréo aplicados os questionarios
¢Questionario de Olhos Secos (DEQ-5)¢, e ¢indice de Doencas da Superficie Ocular (OS-DI). Sera
necessario anexar na Plataforma Brasil, os questionarios que serdo aplicados, ou
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uma justificativa para a falta de apresentacdo destes documentos (conforme orientagcdo da CONEP,
qualquer teor de entrevista ou questionario utilizado em uma pesquisa deve ser analisado pelo CEP e deve
ficar anexado na Plataforma Brasil, e fazer parte dos documentos referentes a esta submissao).
RESPOSTA A PENDENCIA 2. Anexado questionario de OSDI e DEQ-5 conforme solicitado.

PENDENCIA 2. ATENDIDA

PENDENCIA 3. Em relagéo ao TCLE:

3.a) Na metodologia do projeto detalhado, pgs. 10 e 11, consta que os participantes serdo randomizados em
dois grupos diferentes (¢ grupo controle¢ e ¢grupo estudo¢). Sendo assim, € importante que essa
informacgédo seja indicada de forma clara no TCLE (por exemplo: que havera dois grupos diferentes e o
participante poderd ser alocado em um ou outro grupo, bem como as diferencas em relagcdo aos
procedimentos a serem realizados para cada grupo). Por favor, adequar.

RESPOSTA A PENDENCIA 3.a) ¢Os participantes da pesquisa devem ter mais de 18 anos, sintomas de
olho seco (lagrimejamento, sensacao de corpo estranho, sensibilidade a luz, ardor, vermelhiddo ocular).
Totalizando 35 pacientes, que serdo dividos de forma aleatéria em duas modalidades de tratamento
distintas. Um grupo recebera o tratamento com o aparelho MiBoFlo (realiza calor e massagem na regiédo
externa das palpebras) e o outro grupo sera tratado com o aparelho Jettplasma (realiza calor na regiédo
interna das palpebras). Ou seja, ao concordar em participar da pesquisa, vocé sera sorteado através de um
sistema de banco de dados para um dos possiveis tratamentos em estudo podendo ser o MiBoFlo ou o
Jettplasma, ambos os tratamentos tém o objetivo de tratar os sintomas de olho seco.¢,

PENDENCIA 3.a) ATENDIDA

3.b) Adequar o endere¢o do CEP/UNIFESP: Rua Sena Madureira, n.° 1.500, 2° Andar, Vila Clementino -
S&o Paulo - SP - CEP: 04021-001.

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 Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa.
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1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacao toda proposta de modificacdo ao projeto original,
incluindo necesséarias 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 aprovagdo, € necessario o envio de relatdrios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagédo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 10/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2346673.pdf 08:37:26
TCLE / Termos de |TCLE_JETTPLASMA_MIBO_VERSAO_| 10/09/2024 |JOSE ALVARO Aceito
Assentimento / 02.docx 08:36:49 |PEREIRA GOMES
Justificativa de
Auséncia
Outros DEQ5.png 10/09/2024 |JOSE ALVARO Aceito

08:34:19 | PEREIRA GOMES
Outros OSDl.jpg 10/09/2024 [JOSE ALVARO Aceito
08:33:50 |PEREIRA GOMES
Recurso Anexado PENDENCIA RESPOSTAS.docx 10/09/2024 | JOSE ALVARO Aceito
pelo Pesquisador 08:32:44 |PEREIRA GOMES
Solicitagao UNIFESP.pdf 08/07/2024 |[JOSE ALVARO Aceito
registrada pelo CEP 14:56:56 |PEREIRA GOMES
Projeto Detalhado / | projeto_jettplasma_224.docx 18/06/2024 |JOSE ALVARO Aceito
Brochura 16:57:45 |PEREIRA GOMES
Investigador
Solicitac@o Assinada | Cadastro_CEP_assinado.pdf 18/06/2024 |JOSE ALVARO Aceito
pelo Pesquisador 16:50:16 |PEREIRA GOMES
Responsavel
TCLE/ Termos de |TCLE_JETTPLASMA_MIBO.docx 18/06/2024 |[JOSE ALVARO Aceito
Assentimento / 16:48:20 |PEREIRA GOMES
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Carta_de_Solicitacao_de_Autorizacao.p| 18/06/2024 |JOSE ALVARO Aceito
Instituicdo e df 16:45:24 |PEREIRA GOMES
Infraestrutura
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_Uso_de plasma_| 18/06/2024 |JOSE ALVARO Aceito
para olho seco por disfuncao da g 16:44:14 |PEREIRA GOMES
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Folha de Rosto landula_de_Meibomius_assinado.pdf 18/06/2024 |JOSE ALVARO Aceito
16:44:14 | PEREIRA GOMES

Outros Novo_Sem_Recursos_Externos.pdf 18/06/2024 |JOSE ALVARO Aceito
16:43:49 | PEREIRA GOMES

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 02 de Outubro de 2024

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
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