rp~
Hospital das Clinicas da FMUSP
Lb Comiss3o de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

FiVIinsse

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: EFETIVIDADE DE UM PROGRAMA PILOTO DE TRATAMENTO COGNITIVO
COMPORTAMENTAL EM UMA AMOSTRA DE ADOLESCENTES BRASILEIROS COM ANOREXIA

NERVOSA
Pesquisador Responsdvel: Bacy Fleitlich-Bilyk Versdo: 1
Pesquisador Executante: Paula Cunha Pegado de Souza CAAE: 20524513.8.0000.0068

Aranha Vieira

Finalidade Acad&mica Mestrado
Orientador: Dra. Bacy Fleitlich-Bilyk
Instituigio: HCFMUSP
Departamento: PSIQUIATRIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Registro on-line: 11208
Nimero do Parecer: 426.683
Data da Relatoria: 16/10/2013

Apresentacio do Projeto: O estudo de avaliagdo intitulado "Efetividade de um programa
piloto de tratamento cognitivo comportamental em uma amostra de adolescentes brasileiros
com anorexia nervosa" sera desenvolvido no Departamento de Psiquiatria do HC FMUSP.

Objetivo da Pesquisa: Avaliar a efetividade de um programa piloto de tratamento cognitivo

comportamental em grupo em uma amostra de pacientes adolescentes brasileiros com
anorexia nervosa

Avaliagio dos Riscos e Beneficios: Todas as consideracBes sobre beneficios e riscos estdo
plenamente elencados e discutidos no projeto, bem como apresentados no TCLE.

Comentirios e Consideragles sobre a Pesquisa: Trata-se de estudo prospectivo de caréter
interventivo-avaliativo. O estudo de intervengdo conta com 3 momentos de avaliagdo: antes,
ao final do tratamento e no follow-up, apés 6 meses do término do tratamento. Far8o parte do
estudos pacientes adolescentes com idades entre 12 e 17 anos, de ambos os sexos,
diagnésticados com AN ou TANE, com sintomas predominantemente de AN, de acordo com os
critérios do DSM-IV-TR. A amostra esperada é de 24 sujeitos (12 grupo intervencdo e 12 grupo
controle).

Consideracles sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria: Destaque-se que o projeto

como um todo, incluindo justificativa, metodologia e consideracBes éticas estd muito bem
apresentado.

Recomendacles: Nos TCLEs (dos pais/responsdveis e dos Adolescente: Apenas indico
adicionar o email da investigadora responsével.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes: Nenhuma
Situacdo do Parecer: Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP: N3o

ConsideracBes Finals a critério do CEP: Em conformidade com a Resolug3o CNS n? 466/12 —
cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto conforme delineado; b) elaborar e apresentar
relatdrios parciais e final; cjapresentar dados solicitados pelo CEP, a quaiquer 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 interrupgdo do projeto ou a ndo publicagdo
dos resultados.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes: Nenhuma
Situacdo do Parecer: Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP: Nio

Consideragdes Finais a critério do CEP: Em conformidade com a Resolugdo 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 interrup¢do do projeto ou a ndo publicacdo
dos resultados.

S3o Paulo, 18 d o}étubr e 2013
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com anorexia nervosa" serd desenvolvido no Departamento de Psiquiatria do HC FMUSP.

Objetivo da Pesquisa: Avaliar a efetividade de um programa piloto de tratamento cognitivo
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