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Objetivos do Projeto

Avaliar a frequéncia da intolerancia 2 lactose e osteoporose/osteopenia e a associago destas
com as caracteristicas nutricionais nos pacientes portadores de Dil em nosso meio

Sumdrio do Projeto
O grupo caso sera formado por pacientes com diagnéstico de Doenga Inflamatéria Intestinal
(D), acompanhados no Ambulatério de Gastroenterologia do Pavilhdo Professor Francisco
ses Neto — Complexo Hospitalar Universitario Professor Edgard Santos / UFBA (C-
HUPES), com idade superior a 18 anos. Serdo excluidos pacientes gestantes, portadores de
doengas que causem alteragbes do metabolismo ésseo (como insuficiéncia renal crénica,
doenca pulmonar obstrutiva cronica, tireoidopatias, hepatopatias, lGpus eritematoso), com
cancer, ressecg3o intestinal prévia, mulheres na pés menopausa ou em uso de terapia
estrogénica.
Os controles serdo os pacientes atendidos no mesmo espaco fisico e periodo, no Ambulatério
de Dermatologia, que apresentem caracteristicas homogéneas de sexo e idade com os
pacientes estudados e que nao possuam nenhum dos critérios de excius3o.
Serdo avaliados 50 pacientes com Dil, sendo 25 pacientes com Doenca de Crohn (DC)e 25
pacientes com Retocolite Ulcerativa Inspecifica (RCUI), atendidos no periodo de
desenvolvimento do estudo que preencherem os critérios de inclus3o e aceitarem participar
da presente pesquisa. O grupo controle sera composto por 50 pacientes atendidos no
ambulatério de dermatologia, no periodo de estudo, que ndo apresentem sintomatologia ou
histéria de DIl
Para verificar se as variaveis apresentam distribuicio normai sera realizado o teste de
Kolmogorv-Smirnov. A anélise descritiva da amostra estudada ser4 entdo procedida.
Utilizaremos proporgdes para variaveis categéricas e a média com desvio-padrdo para
variaveis continuas. As variaveis categéricas serdo analisadas por meio do teste quiquadrado
ou teste Exato de Fisher. Variaveis continuas serfio analisadas utilizando o teste T student ou
o teste de Mann-Whitney, quando a variavel nao tiver distribuicio normal.

Aspectos relevantes para avaliacdo Situagao

Titulo Adequado

Relagao dos Pesquisadores Ad da

Local de Origem na Instituicao Adequado
Projeto elaborado por patrocinador Nao

Local de lizaga Propria instituigao
Outras instituicoes envolvidas Nao
Condigdes para realizacao Adequad:

Introdugao Adequada

Objetivos Adequados

Meétodo
Tipo de projeto Pesquisa em Seres Hul
Delin 0 Adequad
Tamanho de amostra Total 100 Na Instituicdo 100
Calculo do ho da stra Adeguado
Participantes pertencentes a grupos esp ciais Niao
Selegio eqiiitativa dos individi participantes Adequada
Critérios de inclusao e exclusao Adequad:
Relacao risco- beneficio Adequada
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Uso de placebo Nao utiliza
Periodo de pensao de uso de drogas (wash out) | Nao utiliza
Monitoramento da seg ca e dad Adequado
Armazenamento de material biologico Adequad
instrumentos de coleta de dados Adequados
Avaliacao dos dad: Adeq - quantitativa
Privacidade e confidencialidade Adeq
Termo de C i Adequad
Adequacio as Normas e Direfrizes Sim
= g Adequad
Data de inicio prevista jan-11
Data de tarmino previst dez-12
Orgamento Adequad
Solicita recursos a instituicao Nao
Fonte de financiamento ext Agéncia de 1 t
Referéncias Bibliograficas Adequad.
Recomendacio
[ Aprovar l

Comentarios Gerais sobre o Projeto
Parecer Aprovado

As correcdes e os esclarecimentos foram feitos.

« O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar
seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penali~zacdo alguma
e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 - item IV.1.f) e deve receber
uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por
ele assinado (item IV.2.d).
o O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente ap6s analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS item lil.3.2),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto
ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime
oferecido a um dos grupos da pesquisa (item V.3) que requeiram agdo
imediata.
+ O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS ltem V.4). 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 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.
Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente em
/ / e ao término do estudo.
Para projetos do Grupo 1 do flux ma acrescentar: i
Seu projeto {Registro Grupo_LLL Area tematica
especial__[\{ AD ) esta sendo encaminhado a CONEP e sé podera ser
iniciado apds parecer aprovatério desta.
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