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Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de um estudo observacional, de coorte, prospectivo, para avaliar a qualidade de vida (QV) de pacientes
com cancer de mama ou colo retal em diferentes etapas do tratamento quimioterapico, através da aplicacdo de
guestiondrios desenvolvidos pela Organizacao Européia de Pesquisa e Tratamento do Cancer. Espera-se a
inclusdo de 108 sujeitos com cancer de mama e de 90 sujeitos com cancer de colo retal. O estudo tera duracao
de 2 anos.

Objetivo da Pesquisa:

Caracterizar a QV e identificar os principais dominios (fisico, emocional, social e cognitivo) afetados na QV de
pacientes com diagndéstico de cancer de mama ou colo retal em diferentes etapas do tratamento quimioterapico;
caracterizar o perfil s6cio-demogréfico e clinico desses pacientes; propor intervencgdes para a melhoria da QV
com base nos dados levantados.

Avaliagcao dos Riscos e Beneficios:

O estudo permitira o levantamento das necessidades enfrentadas por pacientes com cancer de mama ou colo
retal, o que possibilitara a criacdo de estratégias para melhorar a qualidade de vida desses individuos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa esta bem fundamentada do ponto de vista teérico, e se justifica pela importancia de se estabelecer o
impacto que o cancer de mama ou de colo retal tem sobre a qualidade de vida dos individuos, a fim de se
identificar fatores que possam contribuir para a melhora da mesma. A metodologia est4 adequada ao tipo de
estudo proposto. Estdo previstos procedimentos para assegurar a confidencialidade do sujeito. No entanto, ndo
esta especificado no projeto de pesquisa a faixa etaria dos sujeitos a serem incluidos no estudo, este item foi
esclarecido pela pesquisadora.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacédo obrigatoéria:

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) esclarece ao sujeito a finalidade da pesquisa e contempla
informacdes relacionadas aos procedimentos envolvidos, aos riscos e beneficios, aos custos, a participacédo no
estudo e a confidencialidade.

Recomendacdes:
Pesquisador atendeu todas as pendéncias, podendo o projeto ser aprovado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Comentarios e considerac¢des frente a Resolucdo 196/96:

- E necessario especificar a faixa etaria dos sujeitos a serem incluidos no estudo e, se houver intencéo de
recrutamento de menores de idade (adolescentes - maior de 14 e menor de 18 anos), apresentar o Termo de
Assentimento - PENDENCIA ATENDIDA.

Pendéncias em relacdo ao TCLE:

- Incluir campo para rubricas em todas as paginas - PENDENCIA ATENDIDA.

- No item Introduc&o usar termos mais simples para facilitar a compreenséo do sujeito - PENDENCIA
ATENDIDA.

- No item Procedimento acrescentar informacfes sobre o que sera abordado nos questionarios (funcao sexual,
por exemplo)- PENDENCIA ATENDIDA.

- No item Riscos e Beneficios escrever claramente que o sujeito de pesquisa ndo tera beneficios diretos
decorrentes de sua participacdo no estudo - PENDENCIA ATENDIDA.

- No item Custos retirar a frase -porque os materiais utilizados seréo custeados pelos pesquisadores- ou
especificar quais materiais, a fim de evitar conflitos; esclarecer que o sujeito de pesquisa ndo sera remunerado
por participar da pesquisa - PENDENCIA ATENDIDA.

- Acrescentar ao TCLE informagdes relacionadas ao acesso e destino dos dados coletados - PENDENCIA
ATENDIDA.



Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuicbes definidas na Resolugcdo CNS 196/96, manifesta-se pela aprovagéo do projeto conforme proposto
para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais sobre o
andamento da pesquisa, bem como informagdes relativas as modificagdes do protocolo, cancelamento,
encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.

E obrigatério trazer ao CEP/HC uma copia do Termo de Consetimento Livre e Esclarecido que foi aprovado,

para assinatura e rubrica. Apés, xerocar este TCLE em duas vias, uma ficara com o pesquisador e uma para o
participante da pesquisa.
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