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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introducéo: A COVID-19, doenca causada pelo SARS-CoV-2, teve sua primeira aparicdo em Wuhan, na
China, em 2019 [1]. O virus foi se espalhando por todo o mundo em uma velocidade assustadora, por isso,
em 11 de marco de 2020 foi considerado uma pandemia pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) [2].
Diversos paises seguiram as orientacdes da OMS e declararam quarentena por tempo indeterminado,
funcionando apenas farmacias, mercados e outros servigos essenciais. Com isso, muitas pessoas,
principalmente mulheres gravidas, sofreram com a falta de contato com a sociedade. A literatura comprovou
o fato do COVID-19 gerar sintomas psicoldgicos em mulheres gravidas, sendo que devem ser observadas
mais de perto por possuirem maior facilidade de desenvolver problemas, como: depressédo e ansiedade [14].
De acordo com Nomura et al (2021) “Em 23,4% das entrevistadas observamos que a pandemia afetou a
salde mental das gestantes, com presenca de ansiedade materna moderada ou grave” [3]. E importante
ressaltar que muitas mulheres sofreram com o distanciamento social, sendo que nessa fase, as gestantes
tendem a ficar mais sensiveis devido a alterag6es hormonais [6]. Além da quarentena, o fato do sistema de
salde estar congestionado, sair de casa para realizar consultas periodicamente poderia ser perigoso a
gestante e para a crianca em formacao. Atualmente, estamos em um cenario com
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mais liberdade, porque ja temos vacinas para a primeira, segunda e terceira doses. Mas muitas mulheres
gravidas e novas maes ainda podem apresentar um maior estresse e ansiedade decorrente do COVID-19.
As gravidas apresentam maior risco de doengas graves em relagdo as mulheres ndo gravidas. Isso se deve
as alteracbes que ocorrem no corpo, entre elas temos frequéncia cardiaca, capacidade pulmonar,
modificacdes gastrointestinais, hepaticas, renais, etc. [8,9] Levando em conta tais alteracdes, as gravidas
com as consequéncias do COVID-19 ficam mais propensas a Unidade de Terapia Intensiva (UTI).[8]
Embora o corpo mude durante a gestagcédo e a mulher passe a correr mais riscos, existem comorbidades,
como a obesidade, a hipertenséo, o diabetes, problemas cardiovasculares, cardiopatias, entre outros, que
em mulheres ndo gravidas ja sdo consideradas grupo de risco. Entdo, se uma mulher gravida tiver alguma
dessas doencas, seu risco de vida é muito maior se a doenca néo for tratada. [10] Durante a gestacao,
fatores como o estresse e ansiedade segundo Salehi et al (2020) podem causar efeitos colaterais a mae e
ao feto como: pré-eclampsia, depressao, aumento de nauseas e vOmitos durante a gravidez, parto
prematuro, baixo peso da prole ao nascer e baixo indice de Apgar [11]. Quando levamos em consideracao
também que de acordo com Keren et al (2015) gravidas com o nivel de estresse elevado por conta de correr
risco de vida e tém maiores chances de complica¢Bes durante a gravidez [5], podemos ver que 0s danos
causados a saude dessas mulheres ndo é apenas mental se estendendo também ao bem estar fisico tanto
da gestante quanto do feto.Por isso, queremos mencionar a transmissao vertical, que teria possivelmente
consequéncias para o feto. Atualmente, diversos estudos tentam comprovar se a transmisséo pode ocorrer
por algum meio. Existem trés tipos: in Gtero, intraparto e pos-natal que ainda sao discutidas [12]. O caso
apresentado por Reagan-Steiner et al [12] relata uma méae que tinha aproximadamente 30 anos, ja havia
tido outras 3 gestacgdes e sofria com comorbidades. O bebé nasceu de 25 semanas e ndo teve contato com
a mae, mas seus exames davam alteracdes nos pulmdes. Foi realizado testes de RT-PCR nas primeiras 24-
72 horas de vida e teve o resultado positivo. Além dessas observagdes, o bebé néo tinha o tamanho
esperado de placenta para a idade gestacional de 25 semanas. Por isso, neste caso os autores sustentam a
ideia de que a transmissédo in utero € a mais consistente. Além disso, o SARS-CoV-2 pode causar
consequéncias para o bebé no parto e durante a gravidez. De acordo com Shahrzad Aghamoo, Kamran
Ghods e Mojgan Rahmanian que fizeram uma revisdo da literatura sobre o envolvimento placentério e seus
consequéncias até 2021,"0Os resultados obstétricos do COVID-19 incluem anemia, PPROM (ruptura das
membranas pré-termo), trabalho de parto prematuro, disfuncdo de multiplos 6rgaos.”[13] Também é
importante destacar que por conta dos inimeros riscos que o feto que a mae poderiam sofrer, os
profissionais optaram por

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126, 1° andar do Prédio | da Faculdade de Ciéncias Médicas

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@unicamp.br

Pagina 02 de 11



g

s

J UNICAMP - CAMPUS Plataforma
\.C %{

By

4 CAMPINAS

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

Continuagéo do Parecer: 5.488.092

realizar a cesariana, sendo esse o procedimento mais comum para realizar partos apds o COVID-19. [13]
Ademais, existem algumas situa¢fes para as gravidas que podem gerar maiores niveis de estresse, entre
elas, segundo o IBGE (2021) o fato de haver durante a pandemia 14,8 milhdes de brasileiros
desempregados [4] e o sistema de saude precério, o qual gera superlotagdo em hospitais, principalmente
publicos [7]. Dessa forma causando além das dificuldades financeiras, um abalo na convivéncia familiar,
gerando maiores conflitos familiares e ampliando os niveis de estresse de toda a familia. E necessario
evidenciar que existem diversas pesquisas semelhantes espalhadas pelo mundo, mas o diferencial dessa
iniciacao cientifica € o pais em que coletaremos as informacdes. Pelo fato do Brasil ser um pais
subdesenvolvido, diversas outras varidveis como as mulheres estarem expostas a trabalhos informais,
ambientes insalubres, condicGes de moradia precarias, dificuldades para suprir as necessidades de sua
familia com a renda disponivel, taxa de natalidade elevada, entre outros. As variaveis ao qual sdo expostas
devem ser levadas em conta, pois causam consequéncias que afetam a resposta de cada mulher. Por isso,
estamos nos fazendo dois questionamentos, porque as maes que deram a luz aos seus bebés durante a
pandemia tiveram niveis mais elevados de estresse e ansiedade do que as maes que nao tiveram seus
filhos durante o COVID-19 e se 0 SARS-CoV -2 ou 0 estresse trouxe alguma consequéncia para a formagéo
do feto e para o bebé.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de estudo observacional, transversal e quantitativo, que
envolvera 150 gestantes (n=55) e maes recentes (n=65), por meio de questionario semi-fechado e a Escala
de Depresséo, Ansiedade e Estresse (EADs), ambos aplicados online por meio do Google Forms. O objetivo
geral sera analisar a salude mental das gestantes e novas méaes que deram a luz durante a pandemia de
COVID-19 no ano de 2021 e 2022. E as possiveis consequéncias para a mae e ao bebé, tanto mentais
como fisicas. O método sera observacional, transversal e quantitativo. Serdo dois questionarios para o
levantamento de dados: o primeiro é um questionario semifechado elaborado para esta pesquisa que trata
da qualidade de vida da gravida. O segundo sera focado na salde mental, através da Escala de Depresséo,
Ansiedade e Estresse (EADs). A amostra sera de 150 gestantes e maes recentes de julho de 2021 até
agosto de 2022. Os dados coletados serdo analisados em grupo através dos testes estatisticos a serem
aplicados: o Qui-Quadrado, o Teste Exato de Fisher e provavelmente o Kruskal-Wallis.

LOCAL DE REALIZACAO DA PESQUISA: Iremos aplicar os questionarios através da internet, mediante o

N0

Google Forms, nos grupos “Gréavidas e Méaes de primeira viagem”, “"Gravidas e mées”,

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126, 1° andar do Prédio | da Faculdade de Ciéncias Médicas

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@unicamp.br

Pagina 03 de 11



g

! UNICAMP - CAMPUS Qploccnpom'p
¥

[
By

- CAMPINAS

C:-E_.FLII‘JIC.-"-\I‘-.-’]P‘

e 2 e | e —

Continuagéo do Parecer: 5.488.092

“Universo Gravidas” e "PSM - Tentantes, Gravidas e Maes (Positivo:Sou M&e) na plataforma Facebook.
POPULACAO A SER ESTUDADA: A populacdo que serd estudada sdo mulheres gravidas de qualquer
etnia, cor/raca, identidade de género e orientacdo sexual. Ndo seréd limitado a um grupo socioecondmico
especifico, podendo haver restricdo a participacdo de gestantes de menor poder aquisitivo e escolaridade
devido a forma de captacao nestes grupos especificos (via internet), mas a idade ficara delimitada entre 18
e 50 anos. Trata-se de mulheres que aderem espontaneamente a grupos teméaticos, conforme interesse em
comum sobre gestacao e maternidade recente ou ndo, cuja ades@o ndo necessariamente baseia-se em
critérios pré-estabelecidos. Assim ndo ha como pré determinar suas caracteristicas, sendo por adeséo
tematica, faixa etaria e limitacdes cognitivas as quais de certo modo vedam a participacdo daquelas que ndo
tiverem algum dominio deste meio na internet. Note-se porém que pode ndo ser vedado o acesso a estes
grupos por pessoas que ndo sejam gestantes ou mées recentes, o que pode eventualmente produzir um
viés aos dados coletados por este meio.

Critérios de inclusdo (conforme descritos na PB): Gestantes de 18 a 50 anos de idade em 2021 e 2022
Mulheres que geraram e se tornaram maes durante os anos de 2021 e 2022 Gestantes ou maes que
geraram seus filhos em 2021 e 2022 de todas as ascendéncias, niveis de escolaridade, racas e niveis
socioecondmicos

Critérios de exclusdo (conforme descritos na PB): Gestantes ou mées que geraram bebes em 2021 ou 2022
com menos de 18 anos. Mulheres gestantes ou mées que tenham condi¢cfes de responder por conta aos
instrumentos de coleta de dados e compreendam por si mesmas o conteddo das questfes e as formas
possiveis de resposta para cada questéo.

GARANTIAS ETICAS AOS PARTICIPANTES DA PESQUISA: A identidade dos participantes sera mantida
em sigilo, e dados e/ou informacdes identificaveis serdo codificados de uma maneira reversivel, onde uma
chave de decodificacdo sera mantida com senha em poder dos pesquisadores. Os dados coletados serédo
reunidos em um banco de dados o qual sera testado e analisado pelo conjunto da amostra, 0 que néo
permite a identificacdo da procedéncia das informac¢des. Na divulgacdo dos resultados deste estudo,
informacfes que possam identificar os participantes ndo serdo mostradas ou publicadas. Em funcédo da
natureza digital desta pesquisa, ndo € possivel garantir seguranca e sigilo absoluto dos dados, mas todo
cuidado sera tomado pelos pesquisadores para garantir o sigilo. Além de criar uma pasta especifica para a
pesquisa que sera protegida por senhas que apenas 0s pesquisadores terdo acesso, os dados serao
transferidos para pen drive e/ou hd externo e assim retirados do ambiente de internet tdo logo seja possivel
de modo a preservar o sigilo dos
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dados.

METODOLOGIA: Para investigar a veracidade de nossa hipotese e verificar os objetivos propostos,
utilizaremos um método nao experimental, observacional, ex post facto, transversal e quantitativo.
Os dados serao obtidos através de questionarios aplicados de forma online as gestantes dos grupos
“Gréavidas e Mées de primeira viagem”, "Gravidas e maes”, “Universo Gravidas” e "PSM - Tentantes,
Gravidas e Méaes (Positivo:Sou Mée). O primeiro questionario é composto de 50 questbes, voltadas a coletar
informacdes gerais sobre a gestante e sua gestagéo, sobre a qualidade de vida antes e durante a gestacgéo,
alimentacao, moradia, entre outros aspectos. Também realizaremos o teste EADs (Escala de Ansiedade
Depresséo e Estresse) que avalia os niveis de estresse, depresséo e ansiedade por meio de 21 perguntas.
Metodologia de analise de dados: Com as respostas dos questionarios em maos iremos montar um banco
de dados sobre o qual serdo realizados testes estatisticos: Teste Exato de Fisher, Qui-quadrado, Kruskal-
Wallis e outros que se mostrem necessarios.

CRONOGRAMA: Entrega do projeto ao comité de ética - Maio/ Junho Coleta de dados - Maio/Junho/ Julho.
Banco de dados e testes estatisticos - Julho/Agosto/ Setembro. Anélise dos resultados e discusséo -
Setembro/Outubro. Conclusdes e Relatério Final - Novembro/Dezembro

DIVULGACAO DOS RESULTADOS: Seréo divulgados os dados analisados em grupo apds serem
submetidos a testes estatisticos, os quais poderdo ser apresentados em simpdsios, congressos e féruns ou
eventos cientificos sobre os temas desenvolvidos nesta pesquisa. Poderdo gerar publicagdes como artigos
cientificos, resumos expandidos ou breves comunicados referentes aos dados coletados, em revistas ou
ambientes cientificos especializados.

RESULTADOS ESPERADOS: NGs esperamos que com base nos dados coletados que o nivel de estresse,
ansiedade e depressao estejam elevados em mulheres gravidas, principalmente entre as gestantes de baixa
renda que tem enfrentado diversos problemas no dia a dia, como a moradia, alimentacdo e as
consequéncias do desemprego, além do risco de vida que o virus causa. O COVID-19 j& foi mais letal e com
0 advento das vacinas esse risco se abrandou, desse modo é mais provavel que outros fatores tenham
maior influéncia ou associagdo que o préprio virus na salde mental das gestantes nos dias atuais.
Desfecho Primario: Entendendo melhor os fatores que possam ter pressionado as gestantes e méaes
recentes durante a pandemia e seus efeitos psicoldgicos e fisicos é possivel encaminhar uma acéo para
eventual tratamento e acompanhamentos destas mées e ou gestantes de modo a minimizar efeitos sobre a
mé&e em sua futura relagdo com sua prole.

Desfecho Secundério: A compreensao de tais fatores podera fornecer indicios de eventuais
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alteragGes na prole oriundas deste periodo, deste contexto e circunstancias peculiares.

Ao final do arquivo do projeto de pesquisa foram incluidos o ANEXO | (Questionario sobre a qualidade de
vida de gestantes e novas maes durante a pandemia) e o ANEXO Il (teste EADs - Escala de Ansiedade
Depresséo e Estresse).

Objetivo da Pesquisa:

Relevancia social: O presente projeto podera colaborar para o avango das pesquisas focadas em gravidas
durante a pandemia de COVID-19, e suas consequéncias, especialmente quanto a salde mental das
gestantes, novas maes e possiveis alteracdes aos bebés. O tema é de extrema relevancia social, pois a
salide mental dessas mulheres quando afetada, ndo é prejudicial apenas a elas, e sim a todos que
participam do seu circulo social, familiar e principalmente a sua prole. Entretanto, deve ser levado em conta
gue uma gestacao quando afetada por algum fator, externo inclusive, pode causar a perda do bebé ou
problemas futuros, os quais refletirdo na sociedade porque tais individuos podem exigir adaptacdes,
eventualmente custosas para as familias e para o Estado. Dessa forma, pode afetar o desenvolvimento do
bebe, além do ambiente circundante, exigindo compreensédo e prevengédo de prejuizos de médio e longo
prazo em pessoas nascidas neste periodo. Futuras maes e familiares podem ser beneficiadas com alguma
descoberta ou conclusédo através da analise dos dados desse periodo.

Hipdtese: Supomos que as maes e novas maes que tiveram seus filhos durante a pandemia de COVID-19
foram expostas a maiores niveis de estresse que maes cujas gestacdes ocorreram antes da pandemia.
Acreditamos que isso se deve ao fato de que a estrutura familiar dessas mulheres foi alterada e até mesmo
prejudicada. Mulheres com mais filhos tiveram que reestruturar a rotina familiar e lidar com atividades de
ensino dos filhos devido aos métodos a distancia aplicados pelas escolas. Outro fator que pode té-las
influenciado foi o aspecto socioecondmico, o nivel de desemprego durante o COVID-19, eventualmente
prejudicando a situacédo financeira dessas familias. Supfe-se também que a reducdo de renda e
desemprego possam ter contribuido para a deterioragcdo das relages familiares e/ou do casal. Por fim, o
medo de se contaminar e o temor de precisar utilizar um sistema de sadde publico ja sobrecarregado com
certeza foi causador de muitas insegurancas e incertezas a essas mulheres. Com isso, hipotetizamos que
0s sintomas e 0s niveis de estresse, ansiedade e depressao dessas gestantes ou maes recentes se
encontrem elevados.

Objetivo primério: Verificar como a saude mental das novas mées e gestantes foi abalada durante a
pandemia de COVID-19, avaliando seus niveis de estresse, ansiedade e depressao e assim,
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confirmando ou ndo se o estado psicolégico delas foi diretamente afetado pela pandemia de COVID-19.

Objetivos secundérios: Observar os possiveis fatores que influenciaram a satde mental das mulheres
gravidas no periodo pandémico. Verificar se houve aumento do consumo alimentar sob situa¢des de
estresse, ansiedade ou depresséo. Verificar se desenvolveram estresse, ansiedade e depressédo e em que
nivel. Verificar se houve diminuigdo do consumo alimentar durante a gravidez e qual o fator prevalente
associado, seja psicoldgico, socioecondmico ou ambos. Verificar se o desemprego no ambito familiar gerou
gueda de renda e por associa¢éo, afetou o estado psicoldgico e/ou a seguranca alimentar. Verificar se em
caso de perda de rendimento houve alteracdo nas relacdes familiares a ponto de causar conflitos no
ambiente, em especial durante a gestacéo ou no periodo de amamentacdo. Verificar se houve perda de
parentes préximos ou pessoas significativas por COVID 19 durante a gestacdo e periodo de amamentacao
dessas mulheres, e se o luto afetou o estado psicoldgico e a atitude frente aos cuidados durante a gestacao.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informaram quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes da pesquisa
que “A pesquisa nao apresenta riscos previsiveis. Podera sentir algum desconforto psicolégico em relacao
as questdes em virtude de seu contetdo, porém nada que seja expressivo. O participante tem a garantia de
que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informacédo sera dada a outras pessoas que néo
facam parte da equipe de pesquisadores. Entretanto, em fun¢éo da natureza digital desta pesquisa, ndo é
possivel garantir seguranca e sigilo absoluto dos dados, mas todo cuidado sera tomado pelos
pesquisadores para garantir o sigilo de seus dados. Na divulgagéo dos resultados desse estudo, seu nome
nao sera citado e as informag6es serdo reunidas em um grupo com informac6es de outros pacientes, de tal
forma que nédo sera possivel identificar as suas respostas em particular ou de qualquer dos participantes.
Além disso, os resultados desse estudo nao farédo parte do seu prontuario médico”.

Os pesquisadores informaram quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes da pesquisa que
“Ao participar da pesquisa, vocé ajudara a entender a extensdo dos danos causados pela pandemia de
Covid - 19 a saude mental das gestantes e novas maes do Brasil. Além disso, auxiliara a reflexdo sobre um
possivel encaminhamento e conduc¢éo desse problema no futuro. Vocé néo terd beneficios diretos e
pessoais por participar da pesquisa, exceto um eventual encaminhamento para a orientacao psicolégica em
algum servico publico autorizado a fazé-lo,

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126, 1° andar do Prédio | da Faculdade de Ciéncias Médicas

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@unicamp.br

Pagina 07 de 11



(T UNICAMP - CAMPUS Plataforma
=r CAMPINAS %ﬂﬂ

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

Continuagéo do Parecer: 5.488.092

porém dentro das normas e critérios dos proprios locais prestadores desses servicos, uma vez que nenhum
convénio prévio foi estabelecido com eles”.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A EQUIPE DE PESQUISADORES citada na capa do projeto de pesquisa e na PB inclui MARIA CRISTINA
DE OLIVEIRA REGINA (Docente do Departamento de Desenvolvimento Humano e Reabilitagdo da FCM-
UNICAMP, Pesquisadora responsavel, Orientadora), LUANA GUIMARAES FERREIRA (Aluna do PROFIS,
turma 2021, Orientanda) e JULIA CURY MATTOSO ROCHA (Aluna do PROFIS, turma 2021, Orientanda).
O estudo sera utilizado como parte da IC das alunas Luana Guimarées Ferreira e Julia Cury Mattoso Rocha.
A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Saude) e Grande Area 7 (Ciéncias Humanas) e
tem como titulo pablico “As consequéncias da pandemia de COVID 19 para a salde mental das gestantes e
novas mées (2021 e 2022)".

A pesquisa néo foi classificada nas areas tematicas especiais.

A Instituicdo proponente do protocolo é a FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS da UNICAMP e n3o foi
listada Instituicdo Coparticipante.

O cronograma proposto no projeto informa o inicio em Maio (presumidamente de 2022), a aprovacéao do
CEP prevista em 30/06 (presumidamente de 2022), o término da coleta de dados em 20 de agosto
(presumidamente de 2022), o término em Dezembro (presumidamente de 2022) e prevé sete meses para
conclusado da pesquisa. O cronograma descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em 02/05/2022
(etapas preliminares), em 30/06/2022 (levantamento de dados) e sera concluida em 07/12/2023, em cerca
de sete meses.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 2.500,00 para despesas de custeio e
que sera bancado pelos pesquisadores.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Os documentos e blocos de informacéo utilizados para elaboracéo do parecer foram:

Registro do protocolo na Plataforma Brasil: Arquivo
“PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1939916.pdf” de 22/06/2022.
Carta resposta ao parecer: Arquivo “RESPOSTA2PARECERCONSUBSTANCIADOLUANAJULIA2022.pdf”
de 22/06/2022.

Projeto de pesquisa: Arquivo “Projeto_de_pesquisa_oficial_revisado_luana_julia_2022.pdf", de
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22/06/2022.

Modelo de TCLE a ser aplicado: Arquivo “TCLE2luanajulia2022.pdf”, de 22/06/2022.

Foram apresentados ainda sete arquivos da versdo anterior do protocolo, que ndo foram avaliados para a
elaboracéo deste parecer.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao ha mais pendéncias por resolver:

PENDENCIAS RELATIVAS AO PROJETO DE PESQUISA E AO REGISTRO DO PROTOCOLO NA PB:
Pendéncia 1 (atendida em 22/06/2022)— Os pesquisadores informaram em “GARANTIAS ETICAS AOS
PARTICIPANTES DA PESQUISA” que os dados serdo codificados. A codificacdo serd de natureza
reversivel, com chave de codificacdo em poder dos pesquisadores.

Pendéncia 2 (atendida em 22/06/2022)— Foi apresentado o link de acesso ao questionério/formulério a ser
utilizado na pesquisa.

Pendéncia 3 (atendida em 16/06/2022)— O cronograma foi harmonizado em ambos os locais (projeto de
pesquisa e PB) e compatibilizado para o inicio da etapa de coleta de dados apds a aprovacao do protocolo
no sistema CEP-CONEP.

PENDENCIAS RELATIVAS A OBTENCAO DO CONSENTIMENTO:

PENDENCIA 4 (atendida em 16/06/2022)- Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE a ser utilizado na
pesquisa.

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 apés andlise das
razBes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.
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- 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 notificagdo ao CEP e & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes 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 aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacdo 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 Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 22/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1939916.pdf 16:42:34
Outros RESPOSTA2PARECERCONSUBSTAN | 22/06/2022 |Maria Cristina de Aceito

CIADOLUANAJULIA2022.pdf 16:41:58 | Oliveira Regina
Outros TCLE2luanajulia2022.pdf 22/06/2022 |Maria Cristina de Aceito
16:40:57 | Oliveira Regina
Outros Projeto_de_pesquisa_oficial_revisado_Iu] 22/06/2022 |Maria Cristina de Aceito
ana julia 2022.pdf 16:40:31 | Oliveira Regina
Outros Projeto_de_pesquisa_oficialrevisadojulia] 16/06/2022 |Maria Cristina de Aceito
2022.pdf 15:56:03 | Oliveira Regina
Outros TCLErevisadojulialuana2022.pdf 15/06/2022 |Maria Cristina de Aceito
11:16:57 | Oliveira Regina
Outros RESPOSTAPARECERCONSUBSTANC| 15/06/2022 |Maria Cristina de Aceito
IADOjulialuana2022.pdf 11:15:27 | Oliveira Regina
Folha de Rosto FRjulialuana2assinada2022.pdf 05/05/2022 |Maria Cristina de Aceito
15:02:57 | Oliveira Regina
Outros identidadefuncional.pdf 04/05/2022 | Maria Cristina de Aceito
11:25:27 | Oliveira Regina
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TCLE / Termos de | TCLEoficialluanajulia2022.pdf 01/05/2022 |Maria Cristina de Aceito
Assentimento / 12:43:16 |Oliveira Regina

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_de_pesquisa_oficialluanajulia20| 01/05/2022 |Maria Cristina de Aceito
Brochura 22.pdf 12:38:47 |Oliveira Regina

Investigador

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 24 de Junho de 2022

Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))
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