&b l,jigﬁtm é LIGA NORTE RIOGRANDENSE Plataforma
=X Céncer CONTRA O CANCER A asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: SUPLEMENTAGCAO DE ZINCO EM PACIENTES COM CANCER DE CABEGA E
PESCOCO SUBMETIDOS A RADIOTERAPIA

Pesquisador: KELLY ARLEZIANE DE LIMA

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 43362821.0.0000.5293

Instituicdo Proponente: Liga Norte Riograndense Contra o Cancer
Patrocinador Principal: Liga Norte Riograndense Contra o Cancer

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.693.443

Apresentacédo do Projeto:
Ja relatado anteriormente!

Objetivo da Pesquisa:
Ja relatado anteriormente!

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Jéa relatado anteriormente!

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Jéa relatado anteriormente!

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos analisados nesta Emenda:

- EMENDA.docx

- PROJETODEPESQUISA_EMENDA.docx

- CARTILHA_EMENDA .pdf

- TCLE_EMENDA.docx

Recomendacbes:

Informacdes ao pesquisador: segundo a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, através do
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, e resolucéo n° 466/2012 do CNS, o pesquisador
responsavel deveré:

Endereco: Av. Miguel Castro, 1355

Bairro: Nazaré CEP: 59.075-740
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1. Entregar ao sujeito da pesquisa uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, na
integra, por ele assinada;

2. Desenvolver a pesquisa conforme foi delineada no protocolo aprovado;
3. Apresentar ao CEP/Liga eventuais emendas ou extensdes ao protocolo original, com justificativa;
4. Apresentar ao CEP/Liga relatério parcial (a cada 6 meses) e final apds conclusdo da pesquisa.

5. Descontinuar o estudo somente ap6s analise e manifestagdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 466/12 - CNS, item II1.2u);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos ap6és o término da pesquisa (Res. 466/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores

associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 466/12 - CNS, item XI. 2g);

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 466/12 - CNS, item XI.2h).

9. Seguindo uma determinacdo da LIGA é obrigatério a utilizacdo de crachd nas dependéncias da
instituicdo. A confec¢do do mesmo é feita na Secretaria do Instituto de Ensino, Pesquisa e Inovacéo - IEPI,

localizado na unidade CECAN, com duas fotos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nao foi encontrado ébice ético.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
O CEP/LNRCC assegura a ética em todas as suas analises, evitando possiveis conflitos de interesses nas

avaliacdes e na emissao de pareceres.
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Rrari

Destarte, garantimos que nenhum componente da equipe deste estudo participou, analisou, aprovou e/ou

expressou posicionamento sobre analise ou parecer consubstanciado do mesmo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 174619 30/04/2021 Aceito
do Projeto 6 El.pdf 18:41:50
Outros EMENDA.docx 30/04/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito
18:34:15 DE LIMA

Brochura Pesquisa |PROJETODEPESQUISA EMENDA.doc| 30/04/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito

X 18:31:12 DE LIMA

Outros CARTILHA_EMENDA.pdf 30/04/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito
18:19:31 [DE LIMA

TCLE/ Termos de | TCLE_EMENDA.docx 30/04/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito

Assentimento / 18:09:57 DE LIMA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETODEPESQUISA_CEP.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito

Brochura 12:13:20 |DE LIMA

Investigador

Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito
12:10:48 DE LIMA

Declaracéo de DECLARACAO_DO_PROJETO.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito

concordancia 10:57:25 |DE LIMA

Outros DECLARACAO_DE_NAO_INICIO.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE Aceito
10:53:26 | DE LIMA

Outros TERMO_DE_AUTORIZACAO.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE Aceito
10:50:47 |DE LIMA

Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito

f 10:45:00 |DE LIMA

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito

Assentimento / 10:43:32 |DE LIMA

Justificativa de

Auséncia

Outros PARECER_COMPEX.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE | Aceito
10:11:15 |DE LIMA

Outros CARTA_DE_SUBMISSAO.pdf 02/02/2021 |KELLY ARLEZIANE Aceito
09:56:24 |DE LIMA

Situacao do Parecer:

Endereco:
Bairro: Nazaré
UF: RN

Telefone:

Municipio:
(84)4009-5597

Av. Miguel Castro, 1355

CEP: 59.075-740
NATAL
Fax:

(84)4009-5480 E-mail:

cep@liga.org.br
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

NATAL, 05 de Maio de 2021

Assinado por:

Yasmin Guerreiro Nagashima
(Coordenador(a))
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