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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da qualidade do Centro de Referéncia em Doencga Inflamatoéria Intestinal
através da percepc¢éo dos pacientes

Pesquisador: Ligia Yukie Sassaki

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 85661018.0.0000.5411

Instituicdo Proponente: Departamento de Clinica Médica
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.608.440

Apresentacédo do Projeto:
Projeto apresentado em reunido do CEP dia 02/04, parecer 2.576.569 com pendencias. Retorna para

analise.

Objetivo da Pesquisa:
ver parecer 2.576.569 .

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
ver parecer 2.576.569

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
ver parecer 2.576.569

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Pendéncias:

1. Reformular o objetivo, incluindo a avaliacdo da atividade da doenca e avaliacdo da qualidade de vida do
paciente.Pendencia atendida.

2. 2. Informar no TCLE que dos 05 (cinco) questionarios, 01 (um) sera avaliado a qualidade do servico
prestado, 02 (dois) a atividade da doenca, e 02 (dois) a qualidade de vida. Pendencia atendida.

03. Informar no projeto e no TCLE quais providéncias serdo tomadas em caso de deteccdo de ansiedade e
depressa. Pendencia atendida. Ser& ofertado ao paciente acompanhamento
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psicolégico com a psicologa do proprio ambulatorio.
4. Acrescentar nas informacdes béasicas da Plataforma Brasil, em "riscos", sobre o constrangimento que
pode haver em responder as perguntas apresentadas. Pendencia atendida.

Recomendacgdes:
Sem recomendacdes.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado sem necessidade de envio a CONEP.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacdo do Colegiado em reunifio extraordinaria do Comité de Etica em Pesquisa da
FMB/UNESP, realizada em 17 de abril de 2018, o projeto encontra-se APROVADO, sem necessidade de
envio a CONEP.

No entanto, informamos que ao final da execucdo da pesquisa, seja enviado o “Relatério Final de
Atividades”, na forma de "Notificacao", via sistema Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 04/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1088288.pdf 11:18:41
Outros Oficio_pendencias.doc 04/04/2018 | Ligia Yukie Sassaki Aceito

11:18:21
Projeto Detalhado / | Projeto_alteracoes_destacadas.pdf 04/04/2018 | Ligia Yukie Sassaki Aceito
Brochura 11:16:06
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_alteracoes_destacadas.pdf 04/04/2018 |Ligia Yukie Sassaki Aceito
Assentimento / 11:15:48
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Anuencia_Chefe_Servico.pdf 12/03/2018 |Ligia Yukie Sassaki Aceito
Instituicdo e 17:20:44
Infraestrutura
Declaracéo de TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 12/03/2018 |[Ligia Yukie Sassaki Aceito
Instituicdo e 17:19:35
Infraestrutura
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Declaracéo de Declaracao_ HCMB.Pdf 12/03/2018 |Ligia Yukie Sassaki Aceito

Instituicdo e 17:19:23

Infraestrutura

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 12/03/2018 |[Ligia Yukie Sassaki Aceito
17:17:50

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BOTUCATU, 19 de Abril de 2018

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador)
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