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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.874.259

Apresentacédo do Projeto:
Projeto avaliado anteriormente por este comité através do parecer n°1.832.111 em 23/11/2016.

Projeto prospectivo de natureza investigativa com utilizacdo de questionario a ser realizado na Maternidade
Bairro Novo na cidade de Curitiba no periodo de Fevereiro a Abril de 2017.

Publico estimado em cerca de 30 gestantes com idade acima de 18 anos e que estejam no terceiro trimestre
de gestacéo.

Objetivo da Pesquisa:

Os objetivos apresentados pela pesquisadora foram:

Objetivo Primario: Identificar o nivel das informac¢des de pré-natal recebidas pelas gestantes de baixo risco
atendidas na Maternidade do Bairro Novo sobre o parto e nascimento.

Objetivo Secundario: sPesquisar quais as informac¢des recebidas pelas gestantes durante o pré-natal
realizado nas unidades de saude.

Comparar as orientacdes recebidas com o atendimento oferecido na Maternidade do Bairro Novo.
eLevantar as préaticas de educacdo em saude e verificar a conformidade e integralidade das orientacdes
recebidas pelas gestantes de baixo risco no pré-natal.

O projeto apresentava uma pendéncia com relacdo ao beneficio secundario:
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(Quanto aos objetivos secundarios nédo ficou claro como a pesquisadora pretende *Comparar as
orientacdes recebidas com o atendimento oferecido na Maternidade **.

Pedimos ao pesquisador esclarecer, j& que a comparacéo se refere a comparar alguma coisa com outra
coisa, neste caso, qual serd o objeto comparativo que sera utilizado)

A pesquisadora redigiu o texto ou seja O objetivo secundario foi arrumado no projeto e na plataforma:
Comparar as orientag@es recebidas na unidade de salde sobre conceitos comuns

ao trabalho de parto e parto com os conceitos utilizados e considerados

importantes na compreenséo dos procedimentos realizados na maternidade.

Desta forma consideramos a pendéncia atendida.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
O projeto apresentava também uma pendéncia com relacdo a descricdo dos riscos aos participantes. A
pesquisadora também fez uma nova redacéo para este texto de forma mais simplificada:

De acordo com a nova redacéo os riscos séo:

O método apresenta um questionario e método de coleta simples, de facil aplicacdo, nao invasivo, que
respeita a privacidade das gestantes. A pesquisa através de questionarios ou entrevistas, ndo oferece riscos
a integridade fisica das pessoas, no entanto, pode provocar desconfortos emocionais pelo tempo exigido
para o seu preenchimento ou até um constrangimento pelo teor dos questionamentos, porém vocé vai
responder em local privado, podendo a qualquer momento recusar-se a prosseguir com o questionario,
mesmo apds assinar o TCLE. As respostas verdadeiras no questionario e o questionamento de qualquer
davida que surja durante o preenchimento do mesmo devem ocorrer, pois esses fatores podem interferir no
resultado do teste, apresentando resultado errdneo. Existe um risco minimo em relagdo ao tratamento das
informacdes, ou seja, a manipulacdo indevida dos dados, porém, o pesquisador assegura que tomara todos
os cuidados para manter absoluto sigilo dos dados dos participantes do projeto. Esta informacgéo consta na
declaracdo de confidencialidade dos dados que fazem parte deste projeto e serdo anexadas aos

documentos.

As informag@es dos beneficios estao de acordo com a resolucéo.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O trabalho parte de um pressuposto que os dados e informacdes que as parturientes estdo recebendo nos
postos de atendimento primdrio ndo sdo adequados para completa informacao e tranquilidade das mesmas.
Além das informacdes ja citadas acima com relagcdo aos objetivos , riscos e beneficios, o texto necessitava
de alguns ajustes que foram efetuados.

1. Onde constava no projeto médicos ou enfermeiros, foi substituido por

profissionais ou equipe de saude.

2. Houve uma readequacdo nas informacdes da analise dos dados;

3 Adequacao do texto no TCLE

4. Reviséo de erros de portugués.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Apoés os ajustes feitos pela equipe o projeto pode ser considerado com todos os termos de apresentacéo
obrigatoria de acordo com as normas de pesquisa clinica em seres humanos 466/12.

Recomendagdes:

Recomenda-se apresentar ao Comité de Etica, todas as atualizacdes, adendos e/ou modifica¢cdes no
Projeto original aprovado, bem como quaisquer eventos adversos e, enviar relatério semestral de
acompanhamento de acordo com a Resolucdo da CONEP 466/12 e suas complementares.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
ApOs as corregBes efetuadas pela pesquisadora e reandlise por parte do Comité de Etica o projeto foi
considerado APROVADO, podendo ser iniciado na instituicdo apés a emissdo deste parecer.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

De acordo com a regulamentacdo da Anvisa e Conep o TCLE devera ser assinado e datado em duas vias
originais e uma via devera ser entregue ao sujeito de pesquisa.

As vias deverao ser rubricadas em todas as paginas e assinadas na ultima pagina pelo sujeito e ou seu
responsavel em caso de menor, ou testemunha em caso de incapacidade ou sujeito analfabeto e pelo
médico que aplicou o referido TCLE.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

HOSPITAL PARANAENSE DE
OTORRINOLARINGOLOGIA

Qe ™

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 07/12/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 815534.pdf 17:09:23
Outros carta.pdf 07/12/2016 | Patricia Andreia Aceito

17:07:26 | Dombrowski
Projeto Detalhado / | projeto_atual.pdf 07/12/2016 | Patricia Andreia Aceito
Brochura 17:03:57 | Dombrowski
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_atual.pdf 07/12/2016 | Patricia Andreia Aceito
Assentimento / 17:01:44 | Dombrowski
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 01/11/2016 |Patricia Andreia Aceito
09:32:39 | Dombrowski
Outros Declaracao_de_Compromisso_com_os_| 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
resultados.pdf 16:52:48 | Dombrowski
Outros Termo_de_Compromisso_de_Utilizacao| 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
de Dados.pdf 16:49:47 | Dombrowski
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 31/10/2016 | Patricia Andreia Aceito
Assentimento / 16:47:19 | Dombrowski
Justificativa de
Auséncia
Outros Plano_de_recrutamento_dos_sujeitos.pd] 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
f 16:46:39 | Dombrowski
Outros Lista_da_Equipe_da_Pesquisa.pdf 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
16:45:20 | Dombrowski
Outros declaracao_do_orientador_do_aluno.pdf| 31/10/2016 [Patricia Andreia Aceito
16:44:32 | Dombrowski
Outros Declaracao_de_Confidencialidade.pdf 31/10/2016 | Patricia Andreia Aceito
16:43:25 | Dombrowski
Outros carta_de_infraestrutura.pdf 31/10/2016 | Patricia Andreia Aceito
16:42:41 | Dombrowski
Outros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO_DO | 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
PESQUISADOR AO CEP.pdf 16:41:54 | Dombrowski
Outros Carta_de_Compromisso_com_a_Atualiz| 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
acao_da Plataforma_ Brasil.pdf 16:40:50 | Dombrowski
Outros Declaracao_de_Assistencia_e_Recurso | 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
s para o Estudo.pdf 16:35:43 | Dombrowski
Outros Cumprimento_das_Resolucoes_pelo_In| 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
vestigador.pdf 16:34:30 | Dombrowski
Outros carta_de_autorizacao_da_instituicao.pdf| 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
16:33:26 | Dombrowski
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 31/10/2016 |Patricia Andreia Aceito
Brochura 16:30:54 | Dombrowski
Investigador
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CURITIBA, 19 de Dezembro de 2016

Assinado por:

Evaldo Dacheux de Macedo Filho
(Coordenador)
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