F == USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE Qmﬂ mo
b MEDICINA DA UNIVERSIDADE ¥ agrosil
DE SAO PAULO - HCFMUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Orientacéo vocacional como estratégia complementar no atendimento de adolescentes
com transtorno da personalidade borderline: efeitos nos sintomas clinicos e na saude
mental positiva

Pesquisador: Sandra Scivoletto

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 65140622.4.0000.0068

Instituicdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER
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Apresentacédo do Projeto:

O projeto de pesquisa intitulado: "Orientagdo vocacional como estratégia complementar no atendimento de
adolescentes com transtorno da personalidade borderline: efeitos nos

sintomas clinicos e na saude mental positiva" apresenta clareza na justificativa, objetivos, metodologia e
referencias bibliograficas do estudo; grupos de estudo com as respectivas interven¢des propostas; critérios
de inclusdo e exclusao claros; Riscos e beneficios bem definidos; apresentou TALE e TCLE adequados
para o estudo proposto.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar os efeitos da orientacdo vocacional na sintomatologia do TPB e nos fatores relacionados ao
funcionamento social, a qualidade de vida, a autoestima e ao bem-estar geral no atendimento de
adolescentes com TPB ou TPB subclinico.

Objetivo Secundério:

(1) avaliar variagGes dos sintomas clinicos antes da intervencédo (T1), imediatamente apés a intervencéao
(T2) e follow-up ap6s 6 meses do término da intervencao (T3) em cada grupo; (2) comparar variagdes nos
sintomas clinicos em T2 e T3 entre grupo “GPM-A+OV” e grupo “GPM-A”"; (3) avaliar varia¢Bes na saude
mental positiva (i.e., qualidade de vida, bem-estar, satisfacdo com a
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vida e funcionamento social) em T1, T2 e T3 para cada grupo; (4) comparar variagées na salude mental
positiva entre 0s grupos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Riscos minimos, como cansago ou aborrecimento durante aplicagédo dos instrumentos.

Beneficios:

A introducdo de estratégias vocacionais e/ou profissionais, articuladas as intervenc¢des clinicas, familiares e
farmacolégica esta associada a mudancas na autoestima, no sentimento de empoderamento e na qualidade
de vida. Assim, incorporar intervencdes vocacionais na rede de cuidados precoces, visando a construcdo da
identidade vocacional e profissional, torna-se essencial no processo de desenvolvimento de lagos
comunitarios, construcdo de um papel social, promocao de qualidade de vida e satude de maneira integral
para os adolescentes, agindo, inclusive, de maneira preventiva. Além disso, a pesquisa ira contribuir para o
desenvolvimento de estratégias de intervencdo interdisciplinar em salde mental para criancas e
adolescentes, visando a reabilitacdo de pacientes com transtornos de personalidade.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa propde estudar o efeito da intervencao comportamental baseado na metodologia GPA
-A com adicdo de orientacdo vocacional em adolescentes com transtorno de personalidade boderline com o
objetivo de melhorar a qualidade de vida, autoestima e o bem estar desses adolescentes.

Numero total (n=30) de participantes parece ser adequado para o estudo proposto. E um protocolo original a
ser realizado no Brasil.

Apresentou o orcamento adequado com a declaracdo de que a Instituicdo sede (HC) ficara isenta de custos.
O cronograma atualizado apresentou as datas de forma adequada com as determinacoes do CEP.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo " Conclusdes ou pendencias e lista de inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Atendida as pendencias solicitadas sobre a adequacéo de informacdes nos termos TCLE e TALE e sobre a
atualizacédo das datas do cronograma apresentado. APROVADO
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

Qoo

mo

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; €) 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 | 10/12/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1918532.pdf 11:07:53
Parecer Anterior CARTA_RESPOSTA_PENDENCIA_CE | 10/12/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito

P _.pdf 11:07:14 |GEROTTO
Cronograma Plano_de_Trabalho_e Cronograma_mo| 10/12/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito
dificado.pdf 11:05:31 |GEROTTO

TCLE / Termos de | FINAL_TALE_corrigido.pdf 10/12/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito

Assentimento / 11:03:46 |GEROTTO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Responsaveis_corrigido.pdf 10/12/2022 [JULIA BENVENUTTI| Aceito

Assentimento / 11:03:34 |GEROTTO

Justificativa de

Auséncia

Outros Parecer_Departamento_Psiquiatria.pdf 08/11/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito
07:11:10 |GEROTTO

Orcamento Declaracao_sem_custo.pdf 08/11/2022 [JULIA BENVENUTTI| Aceito
06:54:59 | GEROTTO

Outros Parecer_Uso_Dados_Digitais.pdf 08/11/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito
06:47:05 _|GEROTTO

Declaracéo de CHECK_LIST_aprovado_IPg_e_EaP_05 08/11/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito

Instituicdo e 092016_alterado_ 20190521 CEF.pdf 06:46:18 |GEROTTO

Infraestrutura

Folha de Rosto Folha_Rosto_Assinada.pdf 01/11/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito
19:39:40 |GEROTTO

Projeto Detalhado / |JBG_Projeto_PlataformaBrasil_25 10 2| 25/10/2022 |JULIA BENVENUTTI| Aceito

Brochura 022.pdf 19:18:28 |GEROTTO

Investigador
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 22 de Dezembro de 2022

Assinado por:
ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))
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