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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.950.057

Apresentagéo do Projeto:

Projeto para obtencao de titulo de Mestre.Sera desenvolvida por uma nutricionista, com orientagdo de um
profissional médico e coorientacdo de uma nutricionista.

A doenca renal cronica (DRC) é um grave problema de saude publica, possui carater

progressivo e esta associada a elevada morbidade e mortalidade.

De acordo com estudo realizado em pacientes com DRC em hemodialise (HD), a dislipidemia e a uremia
atuam como importantes preditores na formacéo

dos ateromas e consequentemente no aumento de risco das DCV. O aumento do consumo de

fibras dietéticas, conhecidas como prebidticos, representa uma alternativa para a melhora do

perfil lipidico nestes individuos. A constipacao crénica também é condicao frequente em pacientes em todas
as fases da DRC. Considerando uma opg¢éo para o tratamento da

constipacdo crdnica nessa populagcédo, o uso dos prebiédticos, pode exercer um papel positivo na melhora
desse quadro. Desta forma, o0 uso regular dos prébioticos pode representar uma estratégia terapéutica tanto
para a diminuicao da constipag¢éo quanto para a melhora do perfil lipidico nestes pacientes.

Pretende-se avaliar neste ensaio clinico randomizado, cerca de 62 pacientes com diagnostico de
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DRC no estagio V com diagndstico de obstipacgéo intestinal crénica conforme critérios de Roma Ill sendo 31
individuos do grupo placebo e 31 individuos do grupo intervencdo, acompanhados no Ambulatério de Pré-
Dialise da Unidade de Dialise do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu. Os pacientes
serdo divididos em grupos (controle x

intervengéo) por meio de sorteio e receberdo orientagbes dietéticas visando a melhora da obstipacao
intestinal. O grupo controle receberd 10g de médulo de carboidrato como placebo e o grupo intervencéo
recebera 10g de prebidticos, ambos diluidos em 150mL de agua filtrada 1x ao dia pela manha durante 60
dias consecutivos. Serao realizadas nesse periodo uma avaliacéo inicial e duas posteriores, em intervalo de
30 dias, compostas por parametros clinicos, nutricionais e bioguimicos.

O projeto somente sera desenvolvido apés aprovado por este CEP e ira buscar financiamento para o seu
desenvolvimento.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar os efeitos do uso regular de prebiéticos em pacientes com DRC estagio V, em fase pré-dialitica, com
diagnostico de constipacéo intestinal crénica, no que se refere a melhora do héabito intestinal e melhora do
perfil lipidico, comparando-se os efeitos entre o grupo controle e grupo de intervencao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios descritos no projeto e no TCLE.

Riscos:Decorrentes da coleta de exames laboratoriais, rejeicao as fibras dietéticas e ao placebo

Beneficios:

mMelhora da constipacéo e do perfil lipidico para o paciente em estudo, ou para 0s outros, decorrentes dos
resultados obtidos com o projeto.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa bem delineada, e com preceitos e normas éticas em pesquisa sendo respeitadas. Como ha
solicitagdo da nutricionista a ter acesso & informagdes do prontuario do paciente, apds autorizagéo pelo
mesmo, verifiquei que ha o RESOLUGCAO CFN N° 334/2004 - que Dispde sobre o Cédigo de Etica do
Nutricionista e d& outras providéncias, constando do mesmo o compromisso (Dever) com o sigilo
profissional, conforme item X do artigo 5°, Capitulo Il (descrito a seguir):

X- manter, exigindo o mesmo das pessoas sob sua direcéo, o sigilo sobre fatos e
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informacgdes de que tenham conhecimento no exercicio das suas atividades
profissionais, ressalvados os casos que exijam informac¢des em beneficio da saude
dos individuos e coletividade sob sua responsabilidade profissional;

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Apresentados adequadamente, o Projeto de Pesquisa, Anuéncia Institucional, Cronograma de atividades e
TCLE.

TCLE escrito na forma de convite, com detalhamento das atividades que serdo realizadas como pesquisa,
incluindo que havera dois grupos por sorteio. Beneficios e riscos.

Recomendacgdes:

Corrigir somente pequenos erros de digitacdo no TCLE, sem comprometimento com sua aprovagéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sugiro aprovagao sem necessidade de envio & CONEP.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Projeto de Pesquisa APROVADO, deliberado em reunido ORDINARIA do CEP de 06 de Margo de 2.017,
sem necessidade de envio a CONEP.

RECOMENDACAO DO CEP: Antes da aplicacdo do TCLE, corrigir pequenos erros de digitacdo constantes
do mesmo.

O CEP, no entanto, solicita aos pesquisadores que apds a execucao do projeto em questdo, seja enviado
para analise o respectivo “Relatério Final de Atividades”, o qual devera ser enviado via Plataforma Brasil na
forma de “NOTIFICACAQ”.

OBS: LEMBRAMOS QUE A PRESENTE PESQUISA SOMENTE PODERA SER INICIADA APOS DIA

06/03/2017 — DATA DA APROVAGCAO DO CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situacao |
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Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 30/01/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 830350.pdf 13:44:34
Outros documento_de_anuencia_institucional.p| 30/01/2017 |[ANA LUIZA LEITE Aceito
df 13:38:56 |DE MORAES DA
SILVA
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 30/01/2017 |ANA LUIZA LEITE Aceito
Assentimento / 13:37:09 |DE MORAES DA
Justificativa de SILVA
Auséncia
Projeto Detalhado / |projeto_de_pesquisa.pdf 30/01/2017 |ANA LUIZA LEITE Aceito
Brochura 13:35:18 |DE MORAES DA
Investigador SILVA
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 30/01/2017 |ANA LUIZA LEITE Aceito
13:32:28 |DE MORAES DA
SILVA

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

BOTUCATU, 06 de Marco de 2017

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador)
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