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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.116.412

Apresentacéo do Projeto:

Resumo: Introducdo: A constipacdo em pediatrica € um problema de salde em todo o0 mundo, com taxa de
prevaléncia relatada variando entre 0,7 e 29,6 (mediana de 12%). Entre as diversas causas estdo mudancas
na dieta, atividade fisica, estilo de vida, disfungbes motoras primarias produzidas por miopatia ou neuropatia
colénica. Ha varios métodos de avaliagdo do habito intestinal que podem ser empregados na pratica clinica,
como a escala de Bristol, o consenso de Roma IV e 0 escore de Barr et al. para radiografia simples de
abdome. Objetivo: O presente estudo tem como objetivo avaliar os escores de classificacdo do hébito
intestinal de criancas constipadas. Pacientes e métodos: O estudo sera observacional e transversal. A
populacdo da pesquisa consiste em pacientes acompanhados no ambulatério de Gastropediatria da
UNICAMP, estima-se um total de 50 pacientes com diagndstico de constipacao e idade entre 4 e 18 anos.
No atendimento o pesquisador devera orientar o responsavel do paciente como preencher o Recordatério
Alimentar, realizar avaliagdo nutricional, classificar o habito intestinal pela escala de Bristol, critérios de
Roma IV e radiografia simples de abdome. Todos os participantes assinardo o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério: Avaliar os escores de classificacdo do habito intestinal de criangas constipadas.
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Objetivo Secundario:

Avaliar o consumo de fibras e 4gua;

Classificar as fezes e o habito intestinal pela escala de Bristol, critérios de Roma IV e radiografia simples de
abdome;

Analisar o impacto da orientacdo nutricional no habito intestinal de criangas constipadas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A pesquisa ndo apresenta riscos previsiveis a salde dos participantes, exceto pelo incbmodo do
gasto de tempo com os questionarios.

Beneficios: Ndo havera beneficio direto aos participantes. Espera-se como beneficio desta pesquisa o
conhecimento do método ideal na prética clinica para classificar a constipacdo em crian¢as e adolescentes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa € um projeto de mestrado, com orientacdo das Profas. Dras. Elizete Aparecida Lomazi e Maria
Angela Bellomo Branddo. Tem orcamento de R$ 70,00 com financiamento préprio e inicio previsto para
03/07/2017. Esta versao é resposta ao Parecer consubstanciado CEP n°® 2.092.608 de 31 de Maio de 2017.
Foi feita a seguinte solicitacdo no parecer anterior:

Esclarecer se o documento de assentimento sera excluido ou reelaborado. Se for optado por manter,
apresentar documento adequado (com linguagem prépria para o entendimento da crianca e esclarecendo o
gue a crianca tera que fazer para participar da pesquisa).

RESPOSTA: documento apresentado

PENDENCIA RESOLVIDA.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Nesta verséo foram apresentados os seguintes documentos:
PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_864970.pdf
Carta_resposta.pdf

Projeto.pdf

TERMO_ASSENTIMENTO.pdf

Recomendacbes:
Lembrar que, de acordo com a resolugcdo CONEP 466/12:
XI.2 - Cabe ao pesquisador:
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a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisao de aprovagéo
ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢céo do projeto ou a ndo publicacéo
dos resultados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto considerado aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada ap6s andlise das
razBes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacédo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnoéstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da

pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do

estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao

do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a

ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste

parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 08/06/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 864970.pdf 01:34:41
Outros Carta_resposta.pdf 08/06/2017 |ALINE COSTA DE Aceito

01:33:48 | MORAIS SAMPAIO
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 08/06/2017 |ALINE COSTA DE Aceito
Brochura 01:32:01 |MORAIS SAMPAIO
Investigador
TCLE / Termos de |TERMO_ASSENTIMENTO.pdf 08/06/2017 |ALINE COSTA DE Aceito
Assentimento / 01:31:30 | MORAIS SAMPAIO
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 18/05/2017 |ALINE COSTA DE Aceito
Assentimento / 15:04:47 |MORAIS SAMPAIO
Justificativa de
Auséncia
Outros AtestadoMatricula.pdf 06/04/2017 |ALINE COSTA DE Aceito
13:42:05 MORAIS SAMPAIO
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Folha de Rosto

Folha_rosto.pdf

14/03/2017
16:10:04

ALINE COSTA DE
MORAIS SAMPAIO

Aceito

Situacéo do Parece
Aprovado

r:

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco: Rua Tessélia
Bairro: Bardo Geraldo

CAMPINAS, 13 de Junho de 2017

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador)

Vieira de Camargo, 126

CEP: 13.083-887

UF: SP Municipio: CAMPINAS

Telefone: (19)3521-8936

Fax: (19)3521-7187

E-mail:

cep@fcm.unicamp.

br
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