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NUmero do Parecer: 1.857.922

Apresentagéo do Projeto:
Este é um projeto sobre transplante fecal em casos de sindrome metabdlica e obesidade.

Objetivo da Pesquisa:

Visa apurar os beneficios da troca do microbioma sobre varidveis nutricionais, metabdlicas e hormonais.
Trata-se de um piloto com casuistica modesta, dada a inexisténcia de experiéncia com esta indicacdo em
Nnosso meio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Os riscos sao pequenos e estdo devidamente contemplados. A equipe é qualificada e os pacientes serao
adequadamente supervisionados.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto € interessante e segue as tendéncias recentes da literatura. Podera se converter numa proposta
de grande potencial para esta entidade de crescente prevaléncia.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os TCLEs para doador e receptor sdo adequados.

Recomendacgdes:
Nao ha.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o ha pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolucdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 23/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 816951.pdf 12:14:05
Outros Anuencia_IMT.pdf 23/11/2016 |Ana Carolina Aceito
12:12:41 | Céandido

Outros Cappesq_assinada.pdf 23/11/2016 |Ana Carolina Aceito
12:11:56__ | Candido

TCLE/ Termos de |TCLE_RECEPTORES.docx 23/11/2016 |Ana Carolina Aceito

Assentimento / 12:10:53 |Candido

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_DOADORES.docx 23/11/2016 |Ana Carolina Aceito

Assentimento / 12:10:32 | Céandido

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Protocolo_Papel _da_Microbiota_Intestin| 23/11/2016 |Ana Carolina Aceito

Brochura al.docx 12:10:17 |Céandido

Investigador

Folha de Rosto Folha_rosto_assinada.pdf 23/11/2016 |Ana Carolina Aceito
12:09:20 | Céndido

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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SAO PAULO, 09 de Dezembro de 2016

Assinado por:
ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador)
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