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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.187.538

Apresentacéo do Projeto:

O projeto desta pesquisa de campo por questionario especifico, visa coletar informac6es sobre o
conhecimento que os académicos de Enfermagem do 8° periodo da Faculdade Santa Cruz tém sobre os
cuidados necessarios para a seguranc¢a na transfusédo de hemocomponentes conforme normas da Anvisa e
da resolugdo 466/12 para pesquisa com seres humanos. O projeto obedece em sua totalidade as normas

vigentes.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar qual o entendimento dos académicos de enfermagem da Faculdade Santa Cruz, sobre os cuidados
necessérios para a transfusdo de hemocomponentes. Descrever quais Sdo 0S passos a serem seguidos
guando indicada a transfuséo de hemocomponentes; relatar quais sdo as medidas de seguranca frente aos
sinais de reacéo transfusional.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Na analise da documentacao pertinente, a pesquisadora deixa claro que os riscos sdo minimos
concomitante com o processo metodoldgico adotados no presente estudo e medidas conforme a norma
vigente. Beneficios coerentes com os objetivos e metas da pesquisa de campo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A estrutura técnico-cientifica do projeto de pesquisa ora analisado, apresenta clareza sequencial
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desde seu titulo, introducdo, referéncias bibliograficas e ndo deixam dividas quanto aos riscos-beneficios,
objetivos, hip6teses, metodologia, critérios, técnicas, avaliacdo e outros elementos proprios de pesquisa
com seres humanos, em conformidade com as normas legais vigentes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os documentos apresentados estdo de acordo com as regras de pesquisa com seres humanos
vigente e sem comprometimentos que impegam sua aprovacao.

Recomendagdes:

Recomenda-se apresentar ao Comité de Etica, todas as atualizagdes, adendos e/ou modificagdes no projeto
original aprovado, bem como, quaisquer eventos adversos e, enviar em tempo habil, relatério semestral de
acompanhamento de acordo com a resolu¢gédo da Conep 466/12 e suas complementares.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apéds a andlise deste Comité de ética consideramos o projeto Aprovado, podendo ser iniciado na instituicdo
apos a emissédo deste parecer.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

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

As vias deverédo ser rubricadas em todas as paginas e assinadas na Gltima 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.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 06/06/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 930935.pdf 20:46:45
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 06/06/2017 | Patricia Andreia Aceito
16:40:48 | Dombrowski

Outros questionario.pdf 06/06/2017 | Patricia Andreia Aceito
16:35:58 | Dombrowski

Outros autorizacao_instituicao.pdf 06/06/2017 | Patricia Andreia Aceito
16:35:07 | Dombrowski

Outros atualizacao_plataforma_brasil.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
15:47:04 | Dombrowski
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Outros Declaracao_Assistencia_Recursos.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
15:45:57 | Dombrowski
Outros declaracao_confidencialidade.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
15:45:02 | Dombrowski
Outros DECLARACAO_ORIENTADOR_ALUNO] 27/05/2017 |Patricia Andreia Aceito
.pdf 15:44:29 | Dombrowski
Outros DECLARACAO_TORNAR_PUBLICOS_| 27/05/2017 |Patricia Andreia Aceito
RESULTADOS.pdf 15:43:42 | Dombrowski
Outros Declaracao_Responsabilidade_Cumprim| 27/05/2017 |Patricia Andreia Aceito
ento _Resolucoes Investigador.pdf 15:42:52 | Dombrowski
Outros lista_documentos_enviados.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
15:39:32 | Dombrowski
Outros lista_equipe.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
15:38:59 | Dombrowski
Outros plano_recrutamento_sujeitos.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
15:38:28 | Dombrowski
Outros TCUD.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
15:37:39 | Dombrowski
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
Assentimento / 15:35:42 | Dombrowski
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_completo.pdf 27/05/2017 | Patricia Andreia Aceito
Brochura 15:26:33 | Dombrowski
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néao
CURITIBA, 26 de Julho de 2017
Assinado por:
Evaldo Dacheux de Macedo Filho
(Coordenador)
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