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Apresentacédo do Projeto:
Emenda.

Objetivo da Pesquisa:
As informac@es referentes aos "Objetivos” da emenda, foram obtidas do arquivo Informacdes Basicas da
Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_2049805 de 18/05/2023).

"1. Adicdo de quatro membros a equipe. Foi incorporada a equipe as alunas Thaisa de Mattos Teixeira
(doutorado), Karina Gama Bento (iniciagdo cientifica), Raquel Santiago Vitorino (mestrado) e Suzane
Almeida Melo Caldas (mestrado). Todas as alunas irdo participar da captacdo de participantes, coleta e
anélise de dados.

2. Métodos: mudanca na forma de captacao das participantes Inicialmente haviamos proposto que seriam
convidadas a participar do estudo apenas as puérperas que tiveram parto no IFF e estavam retornando para
a consulta de puericultura no BLH. Tinhamos uma expectativa de captar de 10 a 15 participantes por més.
Contudo, nos 5 primeiros meses de coleta de dados a entrada foi em média de 5 participantes por més.
Dessa forma, gostariamos de convidar puérperas externas ao IFF para participar do estudo, possibilitando
acelerar a entrada de participantes no projeto. O
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protocolo foi modificado adicionando a possibilidade de divulgag&o do projeto entre os contatos pessoais da
equipe do projeto com tatica bola de neve. As mulheres que se interessarem passarao por uma triagem por
telefone com posterior agendamento das elegiveis. Como o servigo de psicologia do IFF ndo tem
capacidade para atendimento de publico externo, firmamos uma parceria com o ambulatério do IPUB/UFRJ
para que as mulheres que ndo tem matricula no IFF e que vierem a apresentar sintomas depressivos
possam ser atendidas. A declaracdo de autorizacdo dos responsaveis pelo ambulatério do IPUB foi anexada
a proposta. Reforcamos que o ressarcimento das despesas como transporte e alimentagéo estao garantidos
para todas as participantes que vierem ao IFF apenas para a avaliacdo do projeto. Dessa forma, as
participantes externas receberdo ressarcimento em todas as avaliagfes.

3. Cronograma: correcdo de acordo com a velocidade média atual de entrada no projeto. O cronograma foi
corrigido de forma a refletir a entrada de participantes atual (5 por més).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
A emenda néo altera riscos e beneficios descritos no projeto original.

As informag0es referentes aos riscos e beneficios da emenda foram obtidas do arquivo Informacgdes Basicas
da Pesquisa (PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2049805 de 18/05/2023 ).

"Riscos:

Os riscos e prejuizos em participar desta pesquisa incluem: a necessidade de coletar sangue, que pode
causar desconforto e a formacgdo de pequeno hematoma na regido do braco onde ocorreu a picada da
agulha (sempre usaremos materiais descartaveis); o tempo adicional que vocé ir4 gastar com as avaliacdes
durante as consultas e o cansaco de responder aos questionarios; a possibilidade de constrangimento ou
vergonha ao responder perguntas muito pessoais (vocé pode se recusar a responder qualquer pergunta que
nao esteja confortavel); e os resultados de alguns exames que podem gerar dividas e ansiedade (a equipe
do projetoestard sempre disponivel para atender suas necessidades e encaminha-la para o profissional
adequado).

Beneficios:

A presente pesquisa tem como principal beneficio a realizagéo de avaliagdes que ndo estdo na rotina, como
a avaliacdo da composicdo corporal em equipamento de alta tecnologia e a avaliacdo do desenvolvimento
do bebé com 6 e 12 meses de idade por profissionais especializados. Além disso, a pesquisa ir4 gerar
novos conhecimentos, que serdo Uteis nao sO para o participante, mas
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para a sociedade como um todo no futuro."

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Qoo

Pesquisa de relevancia para a Salde Publica que ja esta sendo realizada e que precisa de ajustes que

serdo realizados através da emenda solicitada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Documentos relativos as alteracdes solicitadas:

1. Declaracéo do IPUB

para atendimento psicoldgico

2. Cronograma atualizado.

Recomendacdes:

O pesquisador deve informar que os resultados do estudo serdo divulgados para os participantes da

pesquisa e para as instituicdes onde os dados foram obtidos (Norma Operacional CNS n.° 001, de 2013,

item 3.4.1.14)

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

A emenda segue sem problemas éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 204980 18/05/2023 Aceito
do Projeto 5 E4.pdf 13:04:02
Outros Declaracao_de_anuencia_assinado.pdf | 18/05/2023 |Fernanda Rebelo dos| Aceito
13:02:50 [ Santos

Outros EmendaCEP_Justificativas_emenda4.do| 18/05/2023 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

cX 13:01:19 [ Santos

Projeto Detalhado/ |PROJETO_APPLE_v13.docx 08/03/2023 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

Brochura 16:36:14 | Santos

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE_v11l.docx 06/09/2022 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

Assentimento / 09:28:24 | Santos

Justificativa de

Auséncia

Outros autorizacaochefia_coj.pdf 11/08/2022 |Fernanda Rebelo dos| Aceito
16:04:29 | Santos
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Outros laboratorio_metabolismo.pdf 18/07/2022 | TONI MARCOS Aceito

10:36:08 |BATISTA SOUZA
RAMOS

Outros Autorizacao_Lab.pdf 14/07/2022 |Fernanda Rebelo dos| Aceito
16:33:03 | Santos

Outros Autorizacao_Alojamento.pdf 14/07/2022 |Fernanda Rebelo dos| Aceito
16:32:18 | Santos

Outros Declaracao_chefia.pdf 18/03/2020 |Fernanda Rebelo dos| Aceito
13:51:39 | Santos

Declaracao de Autorizacao_ChefiaBLH.pdf 14/02/2020 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

concordancia 15:55:28 | Santos

Declaracéo de Carta_liberacao.docx 13/12/2019 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

Instituicdo e 14:04:59 |Santos

Infraestrutura

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 13/12/2019 |Fernanda Rebelo dos| Aceito
13:59:48 | Santos

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIO DE JANEIRO, 01 de Junho de 2023

Assinado por:

Daniella Campelo Batalha Cox Moore
(Coordenador(a))
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