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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.012.611

Apresentacédo do Projeto:
Projeto para avaliagdo da rinosseptoplastia secundaria em pacientes com fissura labiopalatina.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar resultados estéticos e funcionais da cirurgia do nariz no paciente portador de fissura labio palatina
por meio de estudo prospectivo.Estabelecer métodos de avaliacdo de resultados resultados estéticos e
funcionais da cirurgia do nariz no paciente portador de fissura labio palatina.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Os individuos com fenda labiopalatina necessitam de varias cirurgias para correcdo e melhora dos aspectos
estéticos e funcionais da deformidade facial. Assim, a rinosseptoplastia € uma das cirurgias necessarias. Os
autores, prop0e a realizacéo de cirurgias ja estabelecidas. Os riscos sao inerentes da cirurgia, bem descritos
no termo de consentimento e portanto ndo gera riscos extras aos sujeitos da pesquisa. OS pacientes serdo
beneficiados com a realizagdo do procedimento cirdrgico, assim como o acompanhamento pés-operatorio.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa é bem elaborada e exequivel.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
O pesquisador respondeu ao questionamento feito no parecer anterior.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem 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 | 11/04/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 735526.pdf 15:16:58
Outros PARECER.pdf 11/04/2017 |Nivaldo Alonso Aceito
15:16:02

TCLE / Termos de | TermoAssentimentolnformado.pdf 27/03/2017 |Nivaldo Alonso Aceito

Assentimento / 07:58:09

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TermodeConsentimentoFinal.pdf 13/03/2017 |Nivaldo Alonso Aceito

Assentimento / 10:44:59

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto.pdf 07/03/2017 | Nivaldo Alonso Aceito

Brochura 09:20:26

Investigador

Outros Cappesq.pdf 18/01/2017 |Nivaldo Alonso Aceito
16:48:54

Outros ROEquestionario.pdf 16/01/2017 |Nivaldo Alonso Aceito
17:49:36

Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 16/01/2017 |Nivaldo Alonso Aceito
17:31:19

Situacéo do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 12 de Abril de 2017

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador)
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