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Apresentacéo do Projeto:

O presente estudo tem como objetivo avaliar o efeito de uma intervencdo de base escolar sobre a funcao
executiva, comportamento sedentario e estado nutricional de adolescentes. Metodologia: Trata-se de uma
pesquisa experimental do tipo ensaio clinico randomizado. A popula¢éo do estudo serd composta por
escolares da rede publica de ensino com idade entre 12 a 16 anos. A randomizacgdo seguira os critérios
adotados por cluster, onde serdo sorteadas quatro escolas para participarem do estudo (Grupo Intervencao
= 2 escolas e Grupo Controle = 2 escolas). A amostra sera composta por 196 adolescentes por grupo,
totalizando 392 adolescentes.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar o efeito de uma intervencéo de base escolar sobre a funcao executiva, comportamento sedentario e
estado nutricional de adolescentes.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Descritos s endo o0s riscos menores que os beneficios.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma emenda com mais de 8 modificagbes com mudangas de titulo e divisdo de grupos em vez
de quatro grupos dois, um controle e um da pesquisa, recalculo e justificativa de n. Esta claro que as
mudancas foram para melhorar a qualidade e ndo encontrei motivo ético para
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reprovar.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos presentes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao h& pendéncias éticas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.
2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias ap6s o término da mesma.

mo

3. O CEP HUOL devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso

normal do estudo.

4. Quaisquer documentacdes encaminhadas ao CEP HUOL deverdo conter junto uma Carta de

Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP HUOL devera ser comunicado,

estando os motivos expressos no relatério final a ser apresentado.

6. O TCLE deveréa ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o sujeito de

pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°®. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatorio a rubrica em todas as

paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responséavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS 142866/ 07/10/2019 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 10:24:42
Outros Carta_Resposta_Pendencia.pdf 07/10/2019 | Gidyenne Christine Aceito

10:21:39 |Bandeira Silva de
Medeiros
TCLE / Termos de | TCLE_Resp_NOVO_modificado.docx 07/10/2019 | Gidyenne Christine Aceito
Assentimento / 10:17:50 |Bandeira Silva de
Justificativa de Medeiros
Auséncia
Outros Carta_Emenda.pdf 11/09/2019 |Gidyenne Christine Aceito
15:06:26 | Bandeira Silva de
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Qe ™
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Medeiros

Outros Carta_Emenda.pdf 11/09/2019 |Medeiros Aceito
15:06:26
Projeto Detalhado / | Projeto Emenda_Modificado.pdf 11/09/2019 | Gidyenne Christine Aceito
Brochura 12:32:05 |Bandeira Silva de
Investigador Medeiros
TCLE / Termos de | TALE_modificado.docx 11/09/2019 |Gidyenne Christine Aceito
Assentimento / 11:58:48 |Bandeira Silva de
Justificativa de Medeiros
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 11/09/2019 | Gidyenne Christine Aceito
Assentimento / 11:56:48 |Bandeira Silva de
Justificativa de Medeiros
Auséncia
Outros Folha_ldentificacao_Pesquisador_modifi] 11/09/2019 |Gidyenne Christine Aceito
cada.doc 11:54:30 |Bandeira Silva de
Medeiros
Folha de Rosto Folha_rosto_EmendaModificada.pdf 11/09/2019 | Gidyenne Christine Aceito
11:51:32 | Bandeira Silva de
Medeiros
Outros Carta_Pendencias.pdf 17/12/2018 | Gidyenne Christine Aceito
12:19:17 |Bandeira Silva de
Medeiros
Outros CARTA_Anuencia.pdf 22/11/2018 | Gidyenne Christine Aceito
19:52:59 |Bandeira Silva de
Medeiros
Outros TERMO_DE_AUTORIZACAO_DE_IMA | 22/11/2018 |Gidyenne Christine Aceito
GENS.pdf 18:01:40 |Bandeira Silva de
Medeiros
Outros GRAVACAO_DE_VOZ.pdf 22/11/2018 | Gidyenne Christine Aceito
18:00:43 |Bandeira Silva de
Medeiros
Outros DECLARACAO_NAO_INICIO.pdf 22/11/2018 |Gidyenne Christine Aceito
17:45:55 |Bandeira Silva de

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o
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NATAL, 01 de Novembro de 2019

Assinado por:
jose diniz junior
(Coordenador(a))
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