- VERSAO 2

. Ressubmisséo
INSTITUTO DO i ,
ANCER el
& DOESTADODE
SA0 PAaULO § FUNDAGAO
N FACULDADE DE MEDICINA

COMISSAO CIENTIFICA DE ENSINO E PESQUISA - CCEP

PARECER DE AVALlAng
A RESPEITO DAS SUGESTOES, RECOMENDA(;ﬁEs E RESTRI(;éEs INTERPOSTAS PELA EQUIPE
AVALIADORA' SEGUE EM ANEXO POSICIONAMENTO REALIZADO PELO PESQUISADOR ADEQUANDO 0
PROJETO DE PESQUISA.

Referente a solicitagdo de execugdo de estudo: “Aceitabilidade e desempenho de uma tecnologia de
biépsia dptica de realidade aumentada portétil, automatizada para screening de céancer
gastrointestinal: um estudo clinico no Brasil”. Registro CCEP 1442/18.

Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Fauze Maluf Filho
Pesquisador Executante: Prof. Dr. Fauze Maluf Filho

APRESENTAGCAO DO PROJETO

Trata-se de um ensdio clinico, de brago Unico, onde serdo incluidos 200 individuos de alto risco submetidos
ao teste de Cromoendoscopia com Lugol (LCE) seguido por Microendoscopia de Alta Resolu¢gdo com
Redlidade Aumentada (marHRME) para rastreio e vigildncia da Neoplasia de Células Escamosas do Esdfago,
com o objetivo de avdliar a tecnologia deste dispositivo automatizado de "bidpsia dptica” em termos de
desempenho, eficiéncia e impacto. Todos os procedimentos serdo realizados no Servico de Endoscopia do
Instituto do Cancer do Estado de S&io Paulo - ICESP.

CONSIDERAGCOES SOBRE A AVALIAGAO

Conforme contato anterior do Prof. Fauze, trata-se de uma tecnologia a ser disponibilizada pelo
patrocinador bem como os custos previstos para os procedimentos cobertos pelo NIH.

Apds reunido com o prof. Fauze, o mesmo referiu que serdo absorvidos pela equipe médica da EDA as
seguintes procedimentos:

- Aplicacdo de TCLE;

- Aplicagdo de Questionarios

- Preenchimento de dados na CRF.
Desta forma, o Prof. Fauze referiu que ndo necessitard do auxilio da enfermagem da pesquisa para a
realizagdo do estudo.

Estudo com risco sugestivo a contratacdo de Seguro.

O numero de pacientes do estudo foi alterado para 50.
Submissdo para ajuste de N e Orcamento.

Havera aporte do CG de disciplina além do fomento externo.

A respeito das sugestoes, recomendagdes e restrigoes, foi submetida uma carta resposta, assim como
demais documentos necessarios para andlise. (Vide Anexos)
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RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR

Conforme a Resolugdo n? 466/12 do Conselho Nacional de Salide, Ministério da Saude e as diretrizes de
Boas Prdticas Clinicas:

e Antes do inicio das atividades do projeto, submeter para apreciagdo da CAPPESQ FMUSP;
Compartilhar o parecer da CAPPESQ FMUSP com a Comissdo Cientifica de Etica e Pesquisa
(CCEP)— ICESP;

e Antes do inicio das atividades do projeto, enviar a2 Comissio Cientifica de Etica e Pesquisa
(CCEP) — ICESP a carta de aprovagéo de financiamento do estudo;

e Comunicar a Comissdo Cientifica de Ftica e Pesquisa (CCEP)— ICESP e CAPPESQ FMUSP diante
de quaisquer alteragdes no projeto;

e Semestralmente, submeter para apreciagio do CAPPESQ  FMUSP um relatério de
acompanhamento do estudo; Compartilhar o relatério e o parecer do CAPPESQ FMUSP com a
Comissao Cientifica de Etica e Pesquisa (CCEP)— [CESP;

e Ao final do estudo, enviar o relatério final, assim como resultados que se tornaram publicos
(artigos, defesa de tese, apresentagdo em congressos, entre outros) para CAPPESQ FMUSP;
Compartilhar o relatério final, os resultados e o parecer do CAPPESQ FMUSP com a Comissdo
Cientifica de Etica e Pesquisa (CCEP)~ ICESP;

Informamos que sua solicitagao foi

D/Defe rido

O Indeferido
[7J Indeferido para adequacdes.

Projeto de interesse institucional, porém, requer alteragdes.

Atenciosamente,

/(/'(/uﬁ Leting -

Comissdo Cientifica de Ensino e Pesquisa - CCEP

S¥o Paulo; 29 de .4@2// de 2020




