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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Epidemiologia do Ambulatério de Gastrenterologia Pediatrica do Hospital das Clinicas
da Universidade Estadual de Campinas

Pesquisador: Maria Angela Bellomo Brand&o

Area Temética:

Verséo: 4

CAAE: 92692718.0.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.094.907

Apresentacédo do Projeto:
Emenda ao projeto em andamento, cuja Ultima aprovacgéo por este CEP se deu no parecer nr. 2.986.745, de
29 outubro de 2018.

Objetivo da Pesquisa:

Mantidos e adicionados os seguintes objetivos espeficos: "Avaliar os fatores de risco, 0s exames
diagnésticos e a evolugdo das doencas mais relevantes dentro da especialidade: dor abdominal cronica,
refluxo gastresofagico , doenga inflamatdria intestinal na infancia, estenoses esofagicas, alergia ao leite de
vaca e esofagite eosinofilica."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Mantida

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O objetivo da emenda é ampliar o tempo de coleta de dados para até 02/2020, visando incluir o maior
numero possivel de pacientes na amostra. A pesquisadora também adiciona como objetivos especificos a
avaliacdo de fatores de risco, do diagnéstico e da evolucdo de manifestacdes clinicas mais relevantes na
especialidade (dor abdominal crdnica, refluxo gastresofégico, doenca inflamatéria intestinal na infancia,
estenoses esofagicas, alergia ao leite de vaca e esofagite eosinofilica. Nenhuma metodologia adicional foi

incluida.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Apresentada carta de encaminhamento da emenda, brochura do projeto com alteragbes em destaque e
cronograma, este, porém sem a previsdo das datas, mas afirmando o inicio do projeto somente para depois
da aprovacao pelo CEP. Constam como membros na equipe de pesquisa apenas Maria Angela Bellomo
Brandao e Priscila da Silva Pereira; nao fica claro se a equipe de pesquisa foi modificada ou novos membros
foram incluidos.

Nao foram apresentados relatérios parciais semestrais da pesquisa desde sua aprovacao.

Recomendagdes:

Elencar a equipe de pesquisa, homeando todos atuais participantes do projeto.

Apresentar o relatérios parcial da pesquisa até o momento e, a partir da presente aprovacao, apresentar
relatorios parciais semestralmente.

A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Saude (CNS) orienta a
adocao das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o0 objetivo de minimizar os potenciais riscos a salde e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orientacbes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais a salde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observéncia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modificacdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na condugéo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢ao ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.
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- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificacbes/alteracdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupgdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, 0 mais breve possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovada com recomendacdes (responder as recomendacdes acima)

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 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 Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificac6es ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara
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e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacdo

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 apés 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 apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS_155962| 19/05/2020 Aceito
do Projeto 8 E1l.pdf 10:55:45
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 19/05/2020 |Maria Angela Aceito

CEP_2986745.pdf 10:50:51 | Bellomo Brandéo

Outros CartaemendaGAstro.pdf 19/05/2020 |Maria Angela Aceito
10:48:33 | Bellomo Brandao

Cronograma cronogramaemenda.pdf 19/05/2020 |Maria Angela Aceito
10:43:27 | Bellomo Brandao

Outros carteiraUnicampProf.pdf 19/05/2020 |Maria Angela Aceito
10:43:02 | Bellomo Brandao

Projeto Detalhado / |BrochuraaposemendaGAstro.pdf 19/05/2020 |Maria Angela Aceito

Brochura 10:42:39 |Bellomo Brandao

Investigador

Outros cartaaoCEP.pdf 25/10/2018 |Maria Angela Aceito
15:28:39 | Bellomo Brandao

TCLE / Termos de | TCLEmariaangela.pdf 25/10/2018 |Maria Angela Aceito

Assentimento / 15:26:28 |Bellomo Brandéo

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de declaracao.pdf 19/06/2018 | Priscila da Silva Aceito
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Instituicdo e declaracao.pdf 16:34:33 | Pereira Aceito

Infraestrutura

Folha de Rosto folha.pdf 11/04/2018 | Priscila da Silva Aceito
01:44:55 | Pereira

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 18 de Junho de 2020

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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