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MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Satide
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

PARECER N° 791/2008

Registro CONEP:14568 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referentes a este projeto)

Registro no CEP: 2007714 Processo n° 25000.010390/2008-18
Projeto de Pesquisa: “Tratamento anti-refroviral e revelagdo do diagndstico:
compreensdes de criangas com AIDS e suas condigdes de vulnerabilidade”.

Pesquisador Responsével: Dr® Maria das Gragas Corso da Motta

Instituicdo: Universidade Federal do Rio Grande do Sul/UFRGS/RS (Unico centro)

CEP de origem: UFRGS/SUL

Area Tematica Especial: N3o se aplica

Patrocinador: Ministério da Saiude/PNDST/AIDS

Sumario geral do protococlo

A epidemia HIV/AIDS, nos dias atuais, revela ampla disseminagdo mundial, ndo
apresentando identidade étnica, sexo, classe social, idade ou opgéo sexual. Na Gltima
década tem-se observado uma alteracdic em seu padrdo epidemiolégico, o qual tem
indicado aceleragbes e desaceleragdes em determinados aspectos analisados como, por
exemplo, o crescimento das infecgdes na parcela mais jovem da populag&o - criangas,
adolescentes e adultos jovens, a diminuicdo de casos entre os homossexuais e o aumento
das notificagées de AIDS entre a populagdo com baixos graus de escolaridade e renda.

O objetivo principal do estudo é compreender as concepgdes de criangas gque vivem
com AIDS acerca do tratamento anti-retroviral e da revelagdo do diagndstico, e suas
relagdes com as vulnerabilidades individuais, sociais e programaticas. Os objetivos
especificos serdo: Compreender as concepgdes de criangas que vivem com AIDS em
relagdo ao tratamento anti-retroviral e a adesdo medicamentosa; Compreender as
concepgdes de criangas que vivem com AIDS em relagdo ao diagndstico viral e aos
diglogos que conduzem & revelagéo deste diagnéstico; Compreender as concepgdes de
criangas que vivem com AIDS sobre o seu processo saude/doenga e as relagbes com o
tratamento anti-retroviral e a revelagéo do diagnéstico; Relacionar as compreensées das
criangas que vivem com AIDS com as condigdes que as tornam mais ou menos
vulneréveis em termos individuais, sociais e programaticos a epidemia do HIV; Conhecer a
estrutura familiar destas criangas que vivem com AIDS por meio da utilizagdo do
genograma; Conhecer a rede social de apoio destas criangas que vivem com AIDS por
meio da utilizagao do ecomapa.

A coleta das informagdes sera na ONG Mais Crianga, inicialmente, sera realizado um
mapeamento das familias e criangas que vivem com AIDS e que s&o assistidas pela
organizagdo com o intuito de identificar os possiveis participantes do estudo.

A populagio a ser considerada sera de 60 familias e de 90 criangas, as quais serdo
avaliadas em relagéo aos critérios de inclusdo na investigagao - ter AIDS, estar realizando
tratamento anti-retroviral e n&o ter alteragdes psicolégicas que a impegam de participar
das atividades.

A coleta das informagbes qualitativas se dara por meio de oficinas de criatividade e
sensibilidade que possibilitam uma aproximagéo significativa entre o pesquisador e o
pesquisado, por meio do envolvimento criativo com as vivéncias e experiéncias que, a
posteriori, propiciardo a andlise e compreensao da problematica estudada. As dinamicas
de criatividade e sensibilidade privilegiam a participagdo ativa dos sujeitos na busca da
construgéo coletiva do conhecimento, associando a realidade concreta ¢ a expressao
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Cont Parecer CONEP N°791/08.

criativa, além de possibilitar ao grupo a criagBo de uma realidade dial6gico-dialética. Outro
aspecto relevante deste método & a combinagéo entre ciéncia e arte, de espontaneidade e
introspeceéo, de criatividade e sensibilidade, de realidade concreta e expressao artistica.

Apresentacéo do protocolo

A pesquisa & importante e possibilitard a compreenséo do viver com HIV/AIDS
nesse grupo, que é pouco conhecido. O projeto ests estruturado e apresenta uma equipe
executora capaz de trabalhar os possiveis riscos psico-sociais que possam vir a acontecer
durante a pesquisa.

A Folha de Rosto encontra-se devidamente preenchida e assinada.

O orgamento encontra detalhado, prevé o custo total de R$72.447 45 que sersio
arcados pelo Ministério da Salide por meio de recursos do Escritério das Nagdes Unidas
Contra Drogas e Crime — UNDOC,

Apresenta anuéncia da instituicio "Grupo de Apoio & Crianga Soropositiva Mais
Crianga” para a realizagao do estudo.

O curriculum vitae da pesquisadora responsavel e dos pesquisadores envolvidos os
qualifica para a realizagao do estudo.

Apresenta o "Roteiro da Entrevista Semi-Estruturada” que ird ser utilizado no
decorrer do estudo o qual é coerente com a proposta apresentada.

(:ornenﬁriosIRecomendagﬁes do Parecer 290/08.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — apresenta-se em duas
versdes, uma destinada ao participante, outra destinada ao responsavel/cuidador, ambas
as versbes estdo elaboradas de forma simples e sucinta, descreve os objetivos e
procedimentos em linguagem clara e acessivel, entretanto nao ha informagdes referentes
@0 ressarcimento para transporte e alimentagéo aos participantes no estudo. Pede-se
atender ao item IV. *h” da Res. CNS 196/98.

Resposta as Recomendagdes do Parecer 290/08.
Foram apresentados os TCLEs acrescidos da seguinte frase: “No dia da coleta sera

oferecido passagem de ida e voita até o local e alimentagdo”. Assim, considera-se
atendida a referida recomendagso.

Diante do exposto, a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, de
acordo com as atribuigées definidas na Resolugio CNS 196/96, manifesta-se
pela aprovagio do projeto de pesquisa proposto.
Situagéo: Protocolo aprovado.

Brasilia, 02 de outubro de 2008,

M v
ool
Gysélle Sdddi Tannous

Coordenadora da CONEP/CNS/MS
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA
CARTA DE APROVACAO

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul analisou

o projeto:
Nimero : 2007714
Titulo : Tratamento Anti-Retroviral e Revelacéio do Diagnéstico: compreensoes
de criangas com aids e suas condigdes de vulnerabilidade
Pesquisador (es) :
NOME PARTICIPACAO EMAIL FONE
MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA PESQ RESPONSAVEL mottinha@ent.ufrgs.br 33085237
DAISY ZANCHI DE ABREU BOTENE PESQUISADOR daisybotene@yahoo.com.br
DIEGO SCHAURICH RODRIGUES PESQUISADOR eu_diegosch@hotmail.com
EVA NERI RUBIM PEDRO PESQUISADOR 00009185@ufrgs.br 33085089

0O mesmo foi aprovado , com recomendacdes, especificadas abaixo, pelo Comité de
Etica em Pesquisa da UFRGS, na reunidfon® 18 , atan® 98,de 6/12/2007 .

Recomendacdo(6es):

O presents projeto de pesquisa somente poderd ser exacutado mediante a aprovagio do CONEP.

i G \ Z J
o/u'wﬂb‘{ /l (« ¢L
Porto Alegre, segyinda-feira, 10 de dezembro de 2007

}{e ILMA SIMONI BRUM DA SILVA
Coordenador do CEP-UFRGS

segunda-feira. 10 de dezembro de 2007 Pégina2de 2
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Porto Alegre, 26 de Outubro de 2007,

Vimos por meio desta informar que apoiamos a realizagdo da Pesquisa intifulada;
TRATAMENTO ANTI-RETROVIRAL £ REVELAGAC DO DIAGNOSTICO: COMPREENSOES DE
CRIANGAS COM AIDS E SUAS CONDIGOES DE VULNERABILIDADE, junto a nossa entidade.

O GRUPG DE APOIO A CRIANCA SOROPOSITIVO MAIS CRIANCA ¢ uma organizagio néo
govemamental, sem fins iucrativos, sendo pioneira no atendimento social & crianga soropositiva em
nosso Estado. Legalmente estamos constituidos desde o ano de 1999, sendo oito anos de trabatho
incansavel numa 4rea de poucos recursos. Realiza um servico essencial, principalmente para as
populagdes em situagdo de vulnerabilidade social executando agbes de prevengho, assisténcia,
orienlacdio, promogio e conscientizagio nas comunidades, empresas, postos de salide,
universidades e escolas sobre o HIV/DST/Aids relacionados a criancas e adolescentes, bem como a
mae soropositiva quanto & prevencdo da transmissao matemo-infantil do HIV para seu bebé.

O MAIS CRIANGA tem como missdo prncipal, priofizar os segmentos de criangas,
adolescentes e famitias econamicamente marginalizados sociaimente excluidos, que vivem e
convivem sob a problematica da epidemia do HIV em suas vidas.

Agradecemos a oportunidade e estamos certos de que 3 pesquisa contribuitd para o
conhecimento mais aprofundado da realidade que nos propomos intervir.

Colqcam&nos a disposi¢do para maiores esclarecimentos. |
| {
/ ;
' W‘”
Q . Femandes
A Exformelra

Junior Batista Pdcheco de Ofivei aoRet] ‘MM. - .
Coordenador do MAIS CRIANGA tomirde [m?wm NG .
! oniorBatista P.da Ofvelrn
Assistents Sociz)
CRESS n* 5630

Rua Andrade Neves, 10 Bloco B~ 14 andar, sala 1403.
Centro/POA — RS - 90.020-150
Fone: 51.30.19,78.90
e-mail: maiscrianca®bol.com.by - CNPY no 03.059.790/0001-79
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP/GHC

O Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceigo (CEP/GHC), que é reconhecido pela
Comiss#o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)YMS desde 31/10/1997, pelo Office For Human Research
Protections (OHRP)/USDHHS, como Institutional Review Board (IRB0001105) e pelo FWA - Federalwide
Assurance (FWA 00000378), em 19 de novembro de 2009, reavaliou o seguinte projeto de pesquisa:

Projeto: 09-024 Verséo do Projeto: Versio do TCLE:

Pesquisadores:

EDMUNDO MACHADO CARDOSO
DEISY Z. ABREU BOTENE

ARAMITA PRATES GREFF

MARIA DO CARMO DA ROSA

MARIA DA GRAGA CORSO DA MOTTA

Titulo: TRATAMENTO ANTIRETROVIRAL E REVELACAO DO DIAGNOSTICO:
COMPREENSOES DE CRIANGAS COM AIDS E SUAS CONDIGOES DE
VULNERABILIDADE.

Documentago: Aprovados
Aspectos Metodolégicos: Aprovados
Aspectos Eticos: Aprovados

Parecer final: Este projeto, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, por estar de acordo
com as Diretrizes e Normas Intemacionais e Nacionals especialmente as Resolucbes 196/96 e
complementares do Conselho Nacional de Salde, obteve o parecer de APROVADO.

Consideragbes Finais: Toda e quaiquer alteragio do projeto, deverd ser comunicada imediatamente ao
CEP/GHC, bem como os Eventos Adversos ocorridos. O Pesquisador compromete-se a encaminhar dentro
dos prazos estipulados, ofs) relatério(s) parcial(ais) efou final ao Comité de Etica em Pesquisa do Grupo
Hospitalar Conceig3o e ao Centro de Resultado onde a pesquisa for desenvolvida.

Porto Alegre, 18 de novembro de 2008.

xS

Vitto Giaficristoforo dos Saﬁg

(,L*,'l/};//§~,~ [P
Coordenador do CEP'
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Estamos convidando vocé a participar de um estudo intitulado "TRATAMENTO ANTI-RETROVIRAL E
REVELACAO DO DIAGNOSTICO: COMPREENSOES DE CRIANCAS COM AIDS E SUAS CONDIGOES DE
VULNERABILIDADE". Este estudo ¢ financiado pelo Ministério da Satide/Programa Nacional de DST e HIV/AIDS e
UNESCO e sera realizado pela Escola de Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS),
tendo como local de coleta dos dados a ONG Mais Crianga e o Hospital da Crianga Conceigdo. Para tanto, este
estudo tem como objetivo geral o seguinte: compreender as concepgdes de criangas que vivem com aids acerca do
tratamento anti-retroviral e da revelagao do diagnostico.

Para a coleta das informagdes serdo utilizadas entrevistas semi-estruturadas com o cuidador responsavel,
contendo 15 questSes com dados referentes a satde da familia e ao acompanhamento da crianga. Serdo também
realizadas oficinas de criatividade e sensibilidade com a crianga, ao qual tera disponivel materiais para expressar
tematicas referentes a utilizagio de medicacdes, as dificuldades/facilidades relacionadas ao tratamento anti-retroviral,
as vivéncias do processo salde/doenga, aos didlogos e caminhos que conduziram a revelagdo do diagnéstico de
aids a crianca. As entrevistas poderao ocorrer no domicilio da crianca ou nas dependéncias do Hospital da Crianga
Conceicdo, tendo uma duragdo média de 30 a 45 minutos. E as oficinas ocorrerdo na ONG Mais Crianga e no
Hospital da Crianca Conceigdo, com duragido de cerca de 45 a 50 minutos. As informagdes coletadas serdo
organizadas, analisadas e os resultados serfo publicados.

Os direitos dos participantes serdo preservados, uma vez que ser4 mantido o anonimato, bem como estara
assegurado o direito do participante em retirar-se da pesquisa a qualquer momento sem prejuizo para a sua pessoa,

para a crianga e para o tratamento/atendimento da mesma na instituicdo referida. Sua participacdo é totalmente
voluntaria.

Qualquer questdo ética do estudo vocé podera entrar em contato com o Coordenador do Comité de Etica em
Pesquisa do GHC, Dr. Vitto Giancristoforo dos Santos.

No dia da coleta sera oferecido passagem de ida e volta até o local e alimentaco.

Eu, A mae/pailresponsavel pela crianca
autorizo e concordo que a mesma participe da pesquisa.

Declaro que fui informado(a) e esclarecido(a) sobre as condigdes de participagao no estudo.

Assinatura responsavel legal

CRIANGA

Aceito participar liviemente da oficina em grupo, onde vou ter materiais para contar como & o meu
tratamento, o que é dificil e o que & facil.

Assinatura participante

Pesquisador responsavel: Maria da Graga Motta

Endereco institucional: Escola de Enfermagem - R. Sdo Manoel, 963 — Campus da Saide — CEP 90620-110 —
Porto Alegre/RS

telefone para contato: (51) 9987 4136 ou (51) 3308-5335 (servigo)

Comité de Etica em Pesquisa UFRGS (51) 3308 3629

Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Nossa Senhora da Conceigao/GHC

Coordenador Dr° Vitto Giancristoforo dos Santos

Tel: (51) 3357 2407. ou (51) 3357 2093 versao Aprovada aat
;:?gglsador ?ntrewst;ador. 1.9 Nov. 2008

Y,
Dr. Vitto Giancristoforo dos Santos

x . c d do CEP
Assinatura pesquisador s



