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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.506.289

Apresentacao do Projeto:

As informagdes referentes a " Adipocitocinas no plasma e leite de nutrizes no primeiro ano pos-
parto:associacdo com sintomas depressivos e desenvolvimento cognitivo e motor do lactente”, foram obtidas
doarquivo Informacfes Bésicas da

Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_1490164 de 14/01/2020).

"Introducdo: O papel das adipocitocinas no sistema nervoso central tem sido foco de diversos estudos na
Gltima década. Estudos in vitro demonstram o papel da adiponectina e da leptina na estimulacdo da
neurogénese, sendo esse um possivel mecanismo pelo qual essas adipocitocinas podem agir tanto na
estimulacdo do desenvolvimento cognitivo e motor do lactente, quanto na inibicdo de sintomas
depressivos na puérpera.

Métodos: Trata-se de uma coorte prospectiva com quatro ondas de seguimento. As puérperas e seus filhos,
recém-nascidos na maternidade do IFF, serdo captados na visita de acompanhamento ao Banco de Leite
Humano, com até 10 dias pés-parto. O acompanhamento se dara aos 2, 6 e 12 meses pos-parto. As visitas
incluirdo coleta de sangue e leite maternos, aplicacdo da escala de Edimburgo para avaliacdo da saude
mental materna, aplicacao da escala Bayleylll de desenvolvimento infantil, antropometria materna e infantil e
avaliacéo da historia reprodutiva, aleitamento e dados socioecondmicos e
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demogréaficos.

Resultados esperados: A proposta pretende, primeiramente, fornecer subsidios para o

esclarecimento do papel das adipocitocinas no sistema nervoso de criancas e puérperas e,
consequentemente, promover a melhora no cuidado e qualidade de vida desses grupos.
Adicionalmente, o projeto provera dados sobre tipo de parto, crescimento fisico infantil e variagdo da
composicao corporal materna no primeiro ano pés-parto, que sdo de grande relevancia para a saude publica
e, quando inter-relacionados, poderdo gerar

resultados importantes e contribuir para a literatura existente. Ademais, o projeto tem como metas a
disseminacao dos resultados em eventos nacionais e internacionais e a publica¢do de artigos cientificos,
contribuindo para aumentar qualitativa e quantitativamente a producao cientifica nacional, além da
incorporacédo de alunos de

iniciacdo cientifica, mestrado e doutorado, contribuindo para a formacao de recursos humanos altamente
qualificado."

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos:

Avaliar a correlacdo entre adipocitocinas (adiponectina e leptina) no plasma e no leite maternos e sua
associacao com: o desenvolvimento cognitivo e motor infantil aos 6 e 12 meses de idade; e a salide mental
da puérpera ao longo do primeiro ano pés parto.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

"Riscos:

Os riscos e prejuizos em participar desta pesquisa incluem: a necessidade de coletar sangue, que pode
causar desconforto e a formacédo de pequeno hematoma na regido do braco onde ocorreu a picada da
agulha (sempre usaremos materiais descartaveis); o tempo adicional que vocé ira gastar com as avaliacdes
durante as consultas e o cansac¢o 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 davidas e ansiedade (a equipe do projeto estara sempre disponivel para atender
suas necessidades e encaminha-la para o profissional adequado).

Beneficios:

A presente pesquisa tem como principal beneficio a realizacdo de avaliacbes que ndo estdo na rotina, como
a avaliacdo da composicdo corporal em equipamento de alta tecnologia e a avaliagdo do desenvolvimento
do bebé com 6 e 12 meses de idade por profissionais especializados. Além
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disso, a pesquisa ira gerar novos conhecimentos, que serdo Uteis ndo s6 para o participante, mas para a
sociedade como um todo no futuro.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de resposta ao parecerista.

As solicitagBes foram contempladas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

-TCLE - a linguagem foi adequada ao entendimento e leitura das puérperas

- Cronograma - foi modificado devido a necessidade de capta¢do de recursos para viabilizar a coleta de
dados.

- Declaracéo de anuéncia da Chefia do Ambulatério de Pediatria

Recomendacdes:

Recomendamos se houver alguma mudanga no cronograma, na contrata¢do de Rh ou outras, que o CEP
seja informado.

O (A) pesquisador(a) deve observar os prazos e frequéncias estabelecidos pela resolucdo 466/12 e NOB
001/13 para o envio de relatérios de modo a manter o CEP informado sobre o andamento da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha mais pendéncias.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
TCLE/Termos de |TCLE_v3_ 140121 SEM_MARCACOES.| 15/01/2021 |TONI MARCOS Aceito
Assentimento / doc 09:19:49 |BATISTA SOUZA
Justificativa de RAMOS
Auséncia
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/01/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1490164.pdf 18:16:16
Outros Resolucao_de_pendencias_140121.doc| 14/01/2021 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

X 18:15:42 | Santos
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TCLE / Termos de |TCLE_v3_140121.doc 14/01/2021 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

Assentimento / 18:14:48 |Santos

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoPIPIIl_v3_140121.docx 14/01/2021 |Fernanda Rebelo dos| Aceito

Brochura 18:14:39 | Santos

Investigador

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
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RIO DE JANEIRO, 21 de Janeiro de 2021

Assinado por:

Ana Maria Aranha Magalh&es Costa

(Coordenador(a))

CEP: 22.250-020

E-mail:
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