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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.504.415

Apresentagéo do Projeto:
Conforme apontado no Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de numero 1.325.594, datado de 17 de
novembro de 2015.

Objetivo da Pesquisa:
Conforme apontado no Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de nimero 1.325.594, datado de 17 de
novembro de 2015.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme apontado no Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de numero 1.325.594, datado de 17 de
novembro de 2015.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Conforme apontado no Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de nimero 1.325.594, datado de 17 de
novembro de 2015.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Conforme apontado no Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de nimero 1.325.594, datado de 17 de
novembro de 2015.
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Continuagado do Parecer: 1.504.415

Recomendacdes:
Sem Recomendacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Trata-se da andlise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado do CEP-INCA de
namero 1.325.594, datado de 17 de novembro de 2015:

1) Quanto ao Projeto de Pesquisa /PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_540681.pdf:

1.1 Incluir como Critério de Inclusdo os Enfermeiros que atuam no CTlI no momento da coleta e
preenchimento do NAS e Critério de Exclusdo dos que nao participarao.

RESPOSTA:

- A sugestédo de incluir os enfermeiros que coletardo o instrumento NAS como participantes nao sera
necessaria, visto que houve uma mudanca na questdo metodoldgica a partir do momento em que todos os
dados seréo retirados de sistema eletrénico e ndo havera nenhum tipo de aproximagdo com os enfermeiros
gue coletam o NAS.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.2 Apresentar a Ficha de Coleta contendo variaveis clinicas e socioeconémicas, comorbidades e
performance status dos Pacientes. Importante ressaltar que sob nenhuma circunstancia podera constar
gualquer informacédo (nome, CPF, registro médico,enderec¢o etc.) que permita a identificacdo dos
participantes de pesquisa para outras pessoas, por exemplo os responséaveis pela analises estatisticas. O
pesquisador principal devera garantir a anonimizacdo dos dados através do uso de formularios especificos.

RESPOSTA:
- A ficha de coleta de dados foi incluida tanto no projeto como na Plataforma Brasil em forma de arquivos
anexos.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2) Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido(TCLE):

Endereco: RUA DO RESENDE, 128 - SALA 203

Bairro: CENTRO CEP: 20.231-092
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3207-4550 Fax: (21)3207-4556 E-mail: cep@inca.gov.br

Pagina 02 de 04



INSTITUTO NACIONAL DE

Plataforma
CANCER/ INCA/ RJ %ﬂfi

Continuagado do Parecer: 1.504.415

Redigir um Novo TCLE para os Enfermeiros. Este deverd ser diferente do apresentando para os
Participantes/ Responsaveis com linguagem e termos para profissionais.

RESPOSTA:

- Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o0 mesmo foi retirado, por se tratar de um estudo
observacional, sem nenhum tipo de intervencdo, onde os dados utilizados seréo inteiramente retirados de
sistema eletrbnico, sem que haja abordagem direta aos pacientes ou enfermeiros do CTI em questdo. Para
isso foi utilizado o modelo de solicitagédo de dispensa de TCLE da propria instituicdo coparticipante.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-INCA), de acordo
com as atribuicBes definidas na Resolugdo CNS 466/12 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS,
manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Ressalto o(a) pesquisador(a) responsavel devera apresentar relatérios semestrais a respeito do seu estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 31/03/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 671201.pdf 13:39:37
Projeto Detalhado/ |PROJETO.docx 31/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
Brochura 13:38:40 |DE OLIVEIRA DA
Investigador CUNHA
Cronograma CRONOGRAMA.docx 31/03/2016 |[DAIANNY ARRAIS Aceito

13:31:27 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros CARTA_RESPOSTA.docx 13/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
19:23:23 DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros ANEXO_instrumento.docx 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
17:34:09 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros ANEXO_NAS.docx 02/03/2016 |[DAIANNY ARRAIS Aceito
17:33:24 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
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Outros dispensa_TCLE.pdf 02/03/2016 |[DAIANNY ARRAIS Aceito
14:31:46 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros declaracao_dados.pdf 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
14:15:13 DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros declaracao_publicacao.pdf 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
14:14:33 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros declaracao_privacidade.pdf 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
14:12:23 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros declaracao_despesas.pdf 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
14:11:44 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros declaracao_suspensao.pdf 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
14:11:04 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Outros formulario_submissao_INCA.pdf 02/03/2016 |[DAIANNY ARRAIS Aceito
14:10:19 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Declaracéo de termo_compromisso.pdf 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
Pesquisadores 14:07:35 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Orcamento ORCAMENTO.docx 02/03/2016 |DAIANNY ARRAIS Aceito
13:51:02 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 02/03/2016 [DAIANNY ARRAIS Aceito
13:32:17 |DE OLIVEIRA DA
CUNHA

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RJ
Telefone:

RIO DE JANEIRO, 18 de Abril de 2016

Assinado por:

Carlos Henrique Debenedito Silva
(Coordenador)

RUA DO RESENDE, 128 - SALA 203

CENTRO
Municipio:

(21)3207-4550

CEP: 20.231-092

RIO DE JANEIRO
Fax:

(21)3207-4556

E-mail:

cep@inca.gov.br
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