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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.634.356

Apresentacédo do Projeto:

A passagem de cateteres JJ é pratica comum em procedimentos uroldgicos. Ocorre que um numero
significativo de pacientes apresentardo sintomas de intolerabilidade relacionados a presenca do cateter
ureteral. Diferentes tipos de cateteres e técnicas tem sido descritas visando proporcionar uma melhor
qualidade de vida aos pacientes. Desenvolveremos um projeto de ensaio clinico randomizado, com um total
de 30

pacientes que serdo divididos de forma randomizada em dois grupos: Grupo 1 pacientes com cateter JJ
denteado e Grupo 2 pacientes com cateter JJ cilindrico. Pacientes ficardo com cateter JJ por 30 dias.
Aplicaremos um questionario de qualidade de vida validado nos dias 7 e 30. Apds 30 dias da retirada do

cateter, um novo questionario seré aplicado. Comparam-se 0s grupos estatisticamente.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a qualidade de vida de pacientes submetidos a passagem de cateter JJ cilindrico e de pacientes
submetidos a passagem de cateter JJ denteado e comparar a qualidade de vida destes dois grupos de
pacientes

Objetivo Secundario:
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Determinar se ha diferenca na sintomatologia dos pacientes comparando-se 0s grupos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Riscos potenciais: Quanto a analise de prontudrios: exposi¢cao de informacdes referentes aos pacientes,
muitas das quais potencialmente constrangedoras. Quanto a aplicacdo do questionario: possibilidade de
constrangimento ao respondé-lo; quebra de anonimato; cansaco ao responder as perguntas; desconforto;
estresse; quebra de sigilo; exposicdo de informacdes relacionadas a condicdo atual dos pacientes. Medidas
de precaucdo/prevencao: as respostas serdo confidenciais; o questionario nédo sera identificado pelo nome
para que seja mantido o anonimato; os individuos receber&o esclarecimento prévio sobre a pesquisa; a
entrevista podera ser interrompida a qualgquer momento; aplicagdo do TCLE via

contato telefnico; autorizacao legal quando sujeito for vulneravel; assisténcia psicoldgica se necessaria;
garantia de sigilo; participacdo voluntaria e consideracgdo de situacdo de vulnerabilidade, quando houver

Beneficios:

Beneficios esperados para os pacientes: identificagdo, analise e melhor conhecimento da sua condi¢éo
atual e qualidade de vida pds introducado do cateter.

Beneficios para a pesquisa: agregar informacgdes que possibilitem melhorar as informacdes sobre a
gualidade de vida dos pacientes submetidos a introducéo de cateter JJ, além de comparar qual cateter traz
umas melhor qualidade de vida ao paciente.

Beneficios para a Instituicdo: conhecer qual cateter possibilita a melhor qualidade de vida e realizar melhor
planejamento de disponibilizacéo e utilizacao dos recursos para melhorar os cuidados aos pacientes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa mantém-se muito semelhante com as mesmas justificativas e objetivos, apenas passa a ser
prospectiva e randomizada. Os documentos com novo cronograma foi apresentado.

Nesta emenda o pesquisador justifica a reapresentacdo de documentos ja anteriormente apresentados
porque houve mudanca do desenho do estudo prospectivo para estudo prospectivo randomizado, apenas
serdo randomizados os grupos para melhor poder estatistico.
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Rerani ™

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os seguintes documentos serdo avaliados:

o Folha de rosto do projeto

o TCLE

o Projeto de pesquisa detalhado

o Carta de submissédo ao CEP

o Autorizacdo do local onde sera realizada a pesquisa ( Hospital Estadual Mario Covas)

Recomendacgdes:
Nao ha recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao ha pendéncias ou inadequacdes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina do ABC, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolu¢cdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS,
manifesta-se pela aprovac¢@o da Emenda ao projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 125412 02/09/2019 Aceito
do Projeto 8 El.pdf 11:12:08
Outros carta_ao_cep_emenda.pdf 02/09/2019 |LUIZ ALEXANDRE Aceito

11:11:12 | VILLARES DA
COSTA
Projeto Detalhado/ |PROJETO_JJ_plataforma_brasil.docx 02/09/2019 |LUIZ ALEXANDRE Aceito
Brochura 10:30:36 |VILLARES DA
Investigador COSTA
Folha de Rosto folhaderostoJJ.pdf 02/09/2019 |LUIZ ALEXANDRE Aceito
10:26:18 |VILLARES DA
COSTA
TCLE / Termos de |TCLE_jj.docx 13/11/2017 |LUIZ ALEXANDRE Aceito
Assentimento / 21:47:42 |VILLARES DA
Justificativa de COSTA
Auséncia
Outros autorizacao_mario_covas.pdf 24/10/2017 |LUIZ ALEXANDRE Aceito
15:21:26 |VILLARES DA
COSTA
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Outros CARTADESUBMISSAOAOCEP.docx 17/10/2017 |LUIZ ALEXANDRE Aceito
21:04:32 | VILLARES DA
COSTA
Outros caratpdfcep.pdf 17/10/2017 |LUIZ ALEXANDRE Aceito
21:04:03 |VILLARES DA
COSTA

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o
SANTO ANDRE, 10 de Outubro de 2019
Assinado por:
JUVENCIO JOSE DUAILIBE FURTADO
(Coordenador(a))
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