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Titulo da Pesquisa: Facilitadores e obstaculos no tratamento da Doenca de Graves: um estudo Clinico-
Qualitativo de relatos de pacientes sob atendimento em ambulatério universitario
especializado.
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Versdo: 5

CAAE: 23072219.0.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas - UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.362.213

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de uma emenda que visa inserir novos objetivos secundarios; inclusao de novos membros na
equipe de pesquisa; apresentagdo do novo TCLE que sera aplicado on-line; entrevistas on-line em fungéo
da pandemia de COVID-19; alteracao do cronograma; alteracdo dos critérios de inclusdo e tamanho
amostral.

Objetivo da Pesquisa:

Explorar e interpretar significados emocionais/psicologicos das percepgdes sobre as varias fases do
adoecimento e do tratamento da Doenca de Graves dados/atribuidos em entrevistas com pacientes em
tratamento e/ou acompanhamento médico no servi¢co de Endocrinologia-Metabologia Hospital das Clinicas
da Unicamp.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Mantidos em relagéo ao projeto original.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
1- O projeto inicial se desdobrou em trés sublinhas de pesquisa a respeito do tema da Doenca de Graves,
uma no ambito de doutorado Stricto Sensu e duas no ambito de iniciacéo cientifica. S&o elas:
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1.1.Projeto de doutorado “Percepgfes sobre a Doenca de Graves: um estudo clinico-qualitativo de relatos
de doentes em hipertireoidismo com e sem oftalmopatia sob segmento ambulatorial universitario
especializado”. Sua consecuc¢éo é de responsabilidade do pesquisador responsavel.

1.2.Projeto de iniciacéo cientifica “Percepc¢des sobre a Doenca de Graves: um estudo Clinico Qualitativo de
doentes com oftalmopatia e em eutireoidismo sob seguimento em ambulatério universitario especializado”.
Sua consecucédo é de responsabilidade do aluno Juliano César Alves Reis, 4° ano da graduacao do curso
de Medicina.

1.3.Projeto de iniciagdo cientifica “Percepg¢fes sobre a Doenga de Graves: um estudo ClinicoQualitativo de
doentes sem oftalmopatia e em eutireoidismo sob seguimento em ambulatério universitario especializado”.
Sua consecucao é de responsabilidade do aluno Giovani Lopes dos Santos, 2° ano da graduacdo do curso
de Medicina. As trés sublinhas investigativas estdo sob responsabilidade do mesmo orientador e
coorientadora, tém o mesmo campo de coleta e utilizardo os mesmos métodos e instrumentos na sua
consecucdo. Suas especificidades se ddo em relacdo a amostra de sujeitos investigada, tendo cada qual
enfoque sobre subamostras diferentes. Desta forma, as trés ramificagbes de projeto serdo mutuamente
complementadas, de modo a cobrir 0 escopo de investigacdo proposto pelo projeto inicial.

2- A amostra que no projeto inicial era unitaria, neste projeto-matriz foi subdividida em quatro grupos com o
intuito de melhor compreender as especificidades das vivéncias dos pacientes decorrentes das diferentes
manifestacdo e momentos do tratamento da doenca. Deste modo, 0s subgrupos amostrais séo:

1) pacientes em hipertireoidismo com oftalmopatia;

2) pacientes em hipertireoidismo sem oftalmopatia;

3) pacientes em eutireoidismo com oftalmopatia;

4) pacientes em eutireoidismo sem oftalmopatia.

3-Os critérios de inclusdo foram alterados de:

Critério de Incluséo:

1) Ter diagndstico médico de Doenca de Graves (ou precisamente E05.0 - Tireotoxicose com bdcio difuso).
2) Ser paciente em acompanhamento e/ou em tratamento para Doenca de Graves no ambulatério de
Endocrinologia-Metabologia do Hospital das Clinicas da universidade, independente de sexo ou idade.
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3) Estar sob acompanhamento da equipe ha pelo menos trés meses.

4) Ter sido encaminhado para a entrevista desta pesquisa pela médica do referido servico, a qual também é
endocrinologista-assessora deste projeto, e concordado com os itens do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

5) Apresentar condicdees fisicas, emocionais e intelectuais adequadas, no momento da coleta de dados, de
modo a ndo haver prejuizo do atributo da validade metodolégica esperado na obtencao de informacoes
verbalizadas em entrevistas clinicopsicolégicas de pesquisa.

Alterado para:

Critérios gerais:

1) Ser paciente em segmento clinico para a Doenc¢a de Graves no ambulatério de Funcéo Tireoidiana
Alterada do servico de Endocrinologia-Metabologia do Hospital das Clinicas da universidade, independente
de sexo e ter dezoito anos completos ou mais;

2) Ter diagnéstico médico de Doenca de Graves (ou precisamente CID 10 - E05.0 — Tireotoxicose com bécio
difuso).

3) Ter sido encaminhado para a entrevista destas pesquisas pela médica do referido servico, a qual também
€ endocrinologistaassessora deste projeto, e concordado com os itens do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

4) Apresentar condicgdes fisicas, emocionais e intelectuais adequadas, no momento da coleta de dados, de
modo a nao haver prejuizo do atributo da validade metodoldgica esperado na obtencdo de informacdes
verbalizadas em entrevistas clinicopsicoldgicas de pesquisa.Critérios especificos:Cada sublinha de pesquisa
possui um critério de inclusdo especifico que corresponde a subamostra particular sobre as qual se
direciona a investigacdo, conforme é indicacdo por cada um de seus titulos.

4- O Tamanho da Amostra foi alterado de 20 para 100 participantes.
7- Houve alteracdo do cronograma.

8-Apresentacao do TCLE que podera ser aplicado on-line.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Na avaliacdo desta emenda foram analisados os seguintes documentos anexados:
1-PB_INFORMACOES_BASICAS 1534164 E1.pdf 23/10/2020 03:31:11;
2-ProjetoDG_rev_emenda.pdf 23/10/2020 03:21:52;

3-AtestadoMatricula.pdf 30/08/2020 20:30:15;

4-TCLE_rev_emenda.pdf 23/10/2020 03:20:31;
5-Emenda_Cronograma_Pesquisa.pdf 30/08/2020 20:17:45;

6-Folha_de Rosto_ProjetoMatriz.pdf 20/10/2020 18:33:12
7-Carta_Resposta_Emenda.pdf 23/10/2020 03:28:03

Recomendacbes:

A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocéo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o 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. “Orientacdes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as acfes 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 observancia 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 conducao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢do 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.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificagBes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante

da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da
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pesquisa, evitando-se, ainda, quando aplicavel, a interrup¢ao no tratamento dos participantes da pesquisa.
Eventualmente, na necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o
pesquisador devera proceder com 0 novo consentimento, o mais breve possivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Lista de pendéncias e inadequacdes emitidas no parecer CEP nimero 4.293.485:

1- O pesquisador devera apresentar uma nova folha de rosto para que o diretor do CAISM autorize a
pesquisa com o nhovo tamanho amostral de 100 participantes.

Resposta:Foi redigida nova folha de rosto para assinatura do Sr. superintendente do Hospital das Clinicas
da Unicamp contendo o novo nimero amostral de 100 participantes e feita a devida substituigdo do arquivo
digital no website da Plataforma Brasil.

Analise:Pendéncia atendida.

2- Quanto ao documento "PB_INFORMACOES BASICAS 1534164 E1.pdf 30/08/2020 20:44:49", favor
excluir o HC como instituicao coparticipante, pois como o CAISM e o HC fazem parte da mesma instituicao
(Unicamp), o protocolo de pesquisa € analisado duas vezes pelo mesmo CEP, ndo havendo necessidade.
Resposta:Conforme solicitagao, foi excluida a participagdo do HC-Unicamp como instituicdo coparticipante.
Analise:Pendéncia atendida.

3- Quanto ao documento "Emenda_ProjetoDG.pdf 30/08/2020 20:32:25":

3.1. Em relacdo ao processo de recrutamento dos participantes, é informado que sera através de telefone.
Solicita-se esclarecer como seréo obtidos os telefones de contato dos pacientes, bem como a respectiva
autorizacéo para o uso dessas informacdes para a pesquisa.

Resposta:Em funcédo da flexibilizacdo das medidas de isolamento social adotadas ao longo da pandemia de
COVID-19 e a retomada gradual das atividades presenciais, pretendemos retomar as estratégias de
construcdo amostral e coleta de dados de maneira presencial, sempre respeitando as diretrizes sanitarias
previstas pela Organiza¢do Mundial da Saide (OMS).

Em virtude da possibilidade de uma futura retomada das medidas de isolamento social frente a um
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possivel recrudescimento da pandemia, foi feita a retificacdo da redacdo de trechos pertinentes do
documento "Emenda_ProjetoDG.pdf 30/08/2020 20:32:25", com o objetivo de assegurar a continuidade da
constituicdo da amostra e coleta de dados eventualmente de forma virtual. As modificagBes se encontram
aqui transcritas e, também, sao sinalizadas no documento por meio de realce de texto.

p. 03 do documento: Suprimido parte do trecho referente a coleta de dados. [...] . Em virtude da pandemia
de COVID-19, existe a possibilidade de que parte ou a totalidade das entrevistas seja feita via plataforma
virtual. [...]

p. 04 do documento: Suprimido parte do trecho referente a coleta de dados. [...] Due to the COVID-19
pandemic, there is a possibility that part or all of the interviews will be conducted via a virtual platform. [...]

p. 14-15 do documento: Feita reformulagdo do trecho. Os participantes serdo indicados ao grupo de
pesquisadores pela médica Dr. Denise Engelbrecht Zantut Wittmann, endécrinologista responsavel pelo
servico de Endocrinologia-Metabologia do HC Unicamp e assessora deste projeto, com consentimento
verbal prévio dos pacientes. No contato inicial com os sujeitos, o pesquisador responsavel pela sublinha de
pesquisa combinara sobre a sala no préprio HC ou outro local do campus, sempre em recinto privado, bem
como dia/horario para a entrevista, conforme conveniéncia de ambos. Cada um dos trés pesquisadores fara
de forma individual e independente o contato inicial com os sujeitos indicados pela médica assessora. Cada
pesquisador ird abordar somente aqueles pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo amostral de
suas sublinhas de pesquisa especificas. Neste primeiro contato, cada pesquisador ira se apresentar,
disponibilizar o TCLE e combinar o dia/horario, bem como o local (recinto privado do préprio HC ou outro
local do campus), para a realiza¢do da entrevista individual - sempre conforme conveniéncia de ambos.
p. 15 do documento: trecho do texto suprimido e reformulado. Em virtude da pandemia de COVID-19, existe
a possibilidade de que parte ou a totalidade das entrevistas seja feita por via de plataforma virtual. Para
tanto, a partir do consentimento prévio dos pacientes, a chefe do servicgo ird disponibilizar as informacées de
contato destes para que seja feito o convite de participacado na pesquisa. O convite sera feito pelo
pesquisador responsavel da sublinha de pesquisa por via de contato telefénico ou plataforma virtual e
concomitantemente sera disponibilizado o acesso ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
virtual. Apés a confirmacéo de aceite do TCLE, o dia/horéario para a entrevista virtual sera combinado
conforme conveniéncia de ambos.

Na eventualidade de um recrudescimento da pandemia de COVID-19 e a consequente retomada do
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isolamento social, existe a possibilidade de que parte da coleta de dados passe a ser feita por via de
plataforma virtual.

Para tanto, a chefe do servico ira solicitar que os membros da sua equipe médica informem os pacientes em
segmento clinico para DG sobre a possibilidades da participacdo na pesquisa durante as consultas habituais
no ambulatério. Neste convite, serdo solicitadas as informacdes de contato daqueles que se interessarem
pela participacédo.

De posse de tais informacdes, cada um dos trés pesquisadores, de forma individual e independente, entrara
em contato por via telefénica ou plataforma virtual com aqueles pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo amostral de sua sublinha de pesquisa especifica. Neste contato, o pesquisador disponibilizara o
acesso ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em verséao virtual e combinara o dia/horario
para a entrevista virtual, conforme conveniéncia de ambos. A entrevista sO sera realizada apo6s o
preenchimento e a confirmacdo de aceite do TCLE virtual pelo participante.

Salienta-se que por questdes éticas de pesquisa, o candidato a participante sera abordado uma Unica vez, e
caso ndo concorde em participar da pesquisa, telefonemas, emails e convites online ndo serdo mais
disparados para estes participantes.

p. 32 do documento (Anexo TCLE): trecho do texto suprimido e reformulado. Considerando o momento atual
de isolamento social causado pela pandemia de SARSCoV-2 (COVID-19) que exige a diminuicdo da
circulacao de pessoas e de todo e qualquer contato fisico para além do essencial, esta entrevista sera
realizada preferencialmente online, por plataformas virtuais, tais como como Skype ou Google Meet. Caso a
entrevista virtual ndo seja vidvel ou as medidas de isolamento sejam flexibilizadas, ela poder& vir a ser
realizada presencialmente. Neste caso, serdo respeitadas as diretrizes sanitarias previstas pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) tais como: obrigatoriedade do uso de méascara de protecao,
esterilizacdo com alcool em gel das méos e de objetos que possam vir a ser compartilhados ao longo da
entrevista, distanciamento fisico e evitacdo de contatos fisicos desnecesséarios. Considerando o0 momento
atual de pandemia de SARS-CoV-2 (COVID-19), na realizacdo desta entrevista serdo respeitadas as
diretrizes sanitarias previstas pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) tais como: obrigatoriedade do uso
de mascara de protecéo, esterilizagcdo com alcool em gel das maos e de objetos que possam vir a ser
compartilhados ao longo da entrevista, distanciamento fisico e evitacdo de contatos fisicos desnecessarios.
Em caso de um novo agravamento da pandemia onde volte a ser necessario o isolamento social com a
diminuicdo da circulacdo de pessoas e da realizacdo de todo e qualquer tipo de atividade ndo essencial,
esta entrevista sera realizada preferencialmente on-line, por via de

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

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

Pagina 07 de 13



g

s

J UNICAMP - CAMPUS Plataforma
\.C %{

By

4 CAMPINAS

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

Continuagado do Parecer: 4.362.213

plataformas virtuais, tais como como Skype ou Google Meet.

p. 33 do documento (Anexo TCLE): trecho do texto suprimido e reformulado. As entrevistas virtuais
acontecerdo em recinto locais considerados adequados pelos préprios entrevistados, em data e horario
previamente combinados com o pesquisador. No caso das entrevistas presenciais, sera utilizado um espago
privativo no préprio prédio do Hospital Universitario, no mesmo dia e periodo em que os pacientes tiverem
atendimento médico agendado. Portanto, ndo haverd necessidade de ressarcimento aos individuos
entrevistados, tais como transporte, alimentacéo ou ajudas de custo. (inserido paragrafo) Como participante,
vocé tera a garantia ao direito a indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da sua participacao
nesta pesquisa.

A entrevista presencial acontecera em um espaco privativo no proprio prédio do Hospital Universitario, no
mesmo dia e periodo em que o paciente tiver atendimento médico agendado. Na eventualidade da
necessidade da realizacdo da entrevista virtual, ela acontecera em locais considerados adequados pelo
préprio entrevistado, em data e horario previamente combinados com o pesquisador. Portanto, em nenhum
dos dois tipos de entrevista havera necessidade de ressarcimento aos participantes, tais como transporte,
alimentacéo ou ajudas de custo.

Como participante, vocé terad a garantia ao direito a indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
sua participacdo nesta pesquisa.

Analise:Pendéncia atendida.

3.2.Esclarecemos ao pesquisador que de acordo coma a Resolucao 466/12, a eticidade da pesquisa implica
em respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade, autonomia e garantias de plena liberdade em
participar ou recusar a participacdo em qualquer fase da pesquisa. Portanto, solicitamos que seja
mencionado no projeto de pesquisa que o participante sera abordado uma Unica vez, e caso ndo concorde
em participar da pesquisa,telefonemas, e-mails e convites online ndo serdo mais disparados para estes
participantes.

Resposta:Conforme solicitacéo, foi acrescentada na p. 15 do documento a frase: Salienta-se que por
questdes éticas de pesquisa, o candidato a participante sera abordado uma Unica vez, e caso ndo concorde
em participar da pesquisa, telefonemas, emails e convites online ndo serdo mais disparados para estes
participantes.

Analise:Pendéncia atendida.

4- Quanto ao documento anexado "Emenda_TCLE.pdf 30/08/2020 20:20:56";
4.1. Quando da previsao, no desenho metodolégico, de coleta de dados em ambiente virtual
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(Google Forms, Redcap, Survey Monkey, Zoom, Skype, entre outros), a modalidade de Registro de
Consentimento deve apresentar, de maneira destacada, a importancia de que o participante de pesquisa
guarde em seus arquivos uma cépia do documento e/ou garantindo o envio da via assinada pelos
pesquisadores ao participante de pesquisa.

Resposta:Conforme solicitacdo, foi acrescentada no documento a seguinte frase:

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo uma pesquisa cientifica. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como
participante e, por isso, € muito importante que vocé o guarde a conserve adequadamente. O TCLE é
elaborado em duas vias, uma que devera ser assinada pelo pesquisador e ficar com vocé e outra que vocé
ira assinar e ficard com o pesquisador. No caso do TCLE virtual, é importante que vocé arquive a cOpia
eletrbnica que lhe sera enviada.

Andlise:Pendéncia atendida.

4.2.Ha diversas orienta¢des do Conselho Federal de Medicina que impedem o acesso ao prontuario médico
guando ndo houver autorizac@o expressa do paciente. O TCLE é o instrumento pelo qual o participante
manifestara a sua anuéncia e autorizacao para que os documentos-fonte sejam consultados. Por tanto, se
houver intencdo de se consultar o prontuario médico durante a pesquisa, devera ser solicitado a autorizacao
do participante da pesquisa para a consulta no TCLE, devendo-se explicar, claramente, quem ter4 acesso
direto ao documento.

Resposta:A solicitacdo da autorizagdo a consulta ao prontuario médico ja consta no TCLE, item Sigilo e
Privacidade. Foram acrescentados os trechos em destaque, conforme solicitado:

O pesquisador podera solicitar Serdo solicitadas informacdes verbais sobre o seu tratamento médico para a
equipe assistencial de salide e existe a possibilidade de que ele consulte o seu prontuario médico seja
consultado para coleta de informac8es adicionais sobre a sua condi¢do de salde e histérico de tratamento.
Analise:Pendéncia atendida.

4.3. Solicitamos esclarecimentos se os alunos de IC é que serdo 0s responsaveis pelas entrevistas com 0s
participantes incluidos nos respectivos projetos de IC.

Resposta:Sim, conforme especificado na p. 06 do documento "Emenda_ProjetoDG.pdf 30/08/2020
20:32:25", a consecucao de cada uma das sublinhas de pesquisa do projetomatriz € de inteira
responsabilidade do aluno a quem ela é atribuida. Desta forma, os ICs ndo apenas serao 0s responsaveis
pelas entrevistas dos participantes de suas subamostras como também deverao
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realizar todos os processos envolvidos na pesquisa.
Andlise:Pendéncia atendida.

4.4. Durante a realizacdo da entrevista online existe o risco de surgir emog¢des que possuem carga
emocional forte e caso isso ocorra, o participante podera se encontrar sozinho e desamparado. Solicitamos
esclarecimentos quais serdo as providéncias e as cautelas que serdo adotadas para evitar ou diminuir os
riscos associados a pesquisa.

Resposta:Por se tratar de entrevista aberta, o participante ird abordar questdes com a profundidade e a
intensidade que Ihe sejam pertinentes para o seu momento de vida especifico. Eticamente o seu limite
emocional e desejo de interrupcao da entrevista serdo sempre respeitados.

E sabido pela literatura psiquiatrica e psicolégica que falar sobre temas dificeis e dolorosos, ao contrario do
gue pressupfe o0 senso comum, produz efeitos terapéuticos e alivia a angustia existencial do individuo que
os relata. A escuta psicolégica, com sua disposi¢éo aberta e sincera, por si s alivia a sensacéo de solidédo e
desamparo do individuo que se percebe visto e ouvido. Estudos na area de salde mental apontam
similitude de eficacia entre as modalidades presenciais ou virtuais. Temos exemplos de atendimentos
telefénicos amplamente disseminados como o caso do Centro de Valorizacdo a Vida (CVV), que presta
apoio emocional e enfrentamento ao suicidio, e a recente regulamentacdo e normatizacao dos atendimentos
psicolégicos via Tecnologias de Informagdo e Comunicacéo (TICs) pelo Conselho Federal de Psicologia.

O falar sobre a problematica pessoal permite nova elaboracédo e organizacdo simbdlica de contetdos
psiquicos favorecendo uma maior clareza e consciéncia sobre a prépria vida do individuo como um todo.
Individuos com psicopatologias graves e com alto potencial autodestrutivo estdo excluidos da amostra
segundo os critérios de inclusé@o e exclusao apresentados no projeto.

O processo de aculturagdo dos pesquisadores e o treino para a atuacao via roleplaying asseguram uma
abordagem metodoldgica para a entrevista de coleta de dados ndo espontaneista e ndo amadoristica,
preparando os pesquisadores para as varias tonalidades efetivas que a entrevista pode adquirir.

Em caso eventual de desequilibrio emocional intenso do entrevistado, a entrevista sera imediatamente
interrompida e sera disponibilizada a escuta necessaria. Em momentos propicios, serdo passadas
orientacBes quanto a necessidade de solicitar a presenca de familiares ou vizinhos para o assistir e realizar
0 acompanhamento necessario junto a um servi¢o de atendimento psicolégico ou psiquiatrico hospitalar.
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Andlise:Pendéncia atendida.

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 descontinuagdo 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 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 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 aprovacéo
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 apos a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.
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-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 153416/ 23/10/2020 Aceito
do Projeto 4 El.pdf 03:31:11
Outros Carta_Resposta_Emenda.pdf 23/10/2020 |Lucas Serra Valladdo| Aceito

03:28:03
Projeto Detalhado / | ProjetoDG_rev_emenda.pdf 23/10/2020 |Lucas Serra Valladdo| Aceito
Brochura 03:21:52
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_rev_emenda.pdf 23/10/2020 |Lucas Serra Valladdo| Aceito
Assentimento / 03:20:31
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de Rosto_ProjetoMatriz.pdf 20/10/2020 |Lucas Serra Valladdo| Aceito
18:33:12
Outros AtestadoMatricula.pdf 30/08/2020 |Lucas Serra Valladdo| Aceito
20:30:15
Cronograma Emenda_Cronograma_Pesquisa.pdf 30/08/2020 |Lucas Serra Valladdo| Aceito
20:17:45
Outros Instrumentos_da_coleta_dados_pessoai| 01/08/2019 |LUCAS SERRA Aceito
s_entrevista_diario_de_campo_dados _cl| 01:43:32 |VALLADAO
inicos.pdf
Orgamento Orcamento_Lucas_Valladao.pdf 01/08/2019 |LUCAS SERRA Aceito
01:33:53 | VALLADAO

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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CAMPINAS, 26 de Outubro de 2020

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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