UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo da Efetividade de Treinamento por Simulagdo no Manejo da Sepse
Puerperal: Estudo Randomizado Controlado com Estudantes de Medicina

Pesquisador: Roxana Knobel

Area Temética:

Versdo: 2

CAAE: 89784225.9.0000.0121

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER
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Apresentacédo do Projeto:
Projeto de pesquisa de orienta¢éo cientifica a académica de medicina Sarah Vitoria Bristot Carnevalli,
orientado pela Profa. Roxana Knobel, junto ao curso de medicina da UFSC.

Objetivo da Pesquisa:
Segundo os autores, "Avaliar a efetividade de treinamento por simulagcdo no desenvolvimento de
competéncias para o manejo da sepse puerperal em estudantes de medicina durante estagio em obstetricia
no Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sao Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina
(HUUFSC/EBSERH)."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Segundo os autores, "Ha alguns riscos assumidos nesta pesquisa, como a possibilidade de identificacao
dos sujeitos. Este risco sera minimizado com a anonimizagédo dos dados durante todo o processo de coleta.
Em nenhum momento os sujeitos serédo identificados por nomes ou mesmo turnos de trabalho. Outro risco é
a possibilidade de algum incdmodo ou sentimento de exposi¢éo perante colegas e equipe de trabalho. Este
risco sera minimizado pelo trabalho da equipe em criar um ambiente acolhedor e seguro. O preenchimento
de questionarios pode consumir tempo e provocar aborrecimento ou outras emocdes. A equipe de pesquisa
permanecera sempre atenta e disponivel para qualquer necessidade dos participantes nesse
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sentido e sera garantida a escolha de deixar de responder ou participar das atividades proposta a qualquer
momento"

Beneficios:

Segundo os autores, "Espera-se que o trabalho gere beneficios aos participantes, as instituices e a
populagéo atendida a longo prazo, melhorando o atendimento as emergéncias obstétricas e a confian¢a das
equipes. Mesmo para o grupo de controles, a simulacdo sera ofertada ao final do estagio."

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
- A instituicdo proponente € a Universidade Federal de Santa Catarina. Anexa carta de anuéncia do
HU/UFSC assinado pela gerente de pesquisa e ensino, a Dra Jane da Silva.

- A folha de rosto esta assinada pelo professor orientador e pelo Prof. Antonio Reis de Sa Junior,
coordenador do curso de medicina. Na plataforma Brasil, a estudante Sarah Vitoria Bristot Carnevalli como
assistente e equipe de pesquisa.

- O cronograma corresponde no projeto e na PB e atende ao tempo necessario para andlise e deliberacéo
da CEPSH

- O financiamento € préprio, com um or¢camento apontado de R$ 2.300,00

- O projeto corresponde a um estudo prospectivo, randomizado por clusters, controlado, com estudantes de
medicina em estagio de obstetricia e profissionais que participardo de simulagfes e questionarios pré e pés-
simulacéo

- Possui critérios de inclusdo e de exclusdo

- Possui célculo amostral indicando um total de 70 participantes (56 estudantes de medicina, divididos entre
grupo e intervencdo e 14 profissionais do servico)

- N&o esta previsto uso de fontes secundarias de dados,

- Nao ha pedido de Dispensa de TCLE

- H& apontamento de que a assinatura do TCLE/TALE sera ap6s o esclarecimento completo sobre a
pesquisa, objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e possiveis incOmodos que a pesquisa
possa acarretar aos participantes

- Indica como se daréa a selecao da amostra e formas de recrutamento de participantes (descrever a logistica
de recrutamento, local momento de abordagem dos participantes);

- Ha roteiro/questionario de entrevista anexo ao projeto e as perguntas guardam correlagdo com os objetivos
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- Prové informacdes sobre a guarda e o local de armazenamento de dados pessoais e dados pessoais
sensiveis (p.ex. computador (institucional ou pessoal), Google Drive institucional etc.)

- Ha plano de randomizacao dos participantes de pesquisa e cegamento dos dados

- Nao havera retencdo de amostras para armazenamento em banco

- Ha descricéo da analise estatistica dos dados

2) Quanto ao TCLE

- Esté escrito na forma de convite

- Indica o tipo de pesquisa a ser desenvolvida

- Apresenta os elementos obrigatorios e formatacdo sugerida

- Cita a Resolucéo a ser adotada pelos pesquisadores (CNS 466/12)

- Ha detalhamento dos procedimentos, riscos e beneficios do projeto de pesquisa

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os itens obrigatorios (Folha de Rosto / Projeto detalhado / TCLE estdo presentes e adequados
Foi apresentada carta de anuéncia do hospital HU/UFSC

Recomendacbes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Os(as) pesquisadores(as) atenderam a pleno as recomendacdes e solicitacdes desta relatoria da CEPSH, a
qual recomenda a aprovacao do projeto.

Lembramos que a presente aprovagao (versédo do projeto denominada "sepse2.pdf' datada de 08/07/2025 e
versdo do TCLE denominado de "TCLEcorrigido.pdf* datado de 08/07/2025) refere-se apenas aos aspectos
éticos do projeto. Qualquer alteracao nestes documentos deve ser encaminhada para avaliacdo do CEPSH.
Informamos que obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versao
vigente aprovada.

Lembramos aos senhores pesquisadores que o CEPSH/UFSC devera receber, por meio de notificacdo, os
relatérios parciais sobre o andamento da pesquisa e o relatério completo ao final do estudo.

Esclarecemos ainda que somente serdo aceitos pedidos de prorrogacéo de prazo feitos dentro
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do cronograma aprovado, tal como consta no formulério de informac¢des basicas da Plataforma Brasil.
Solicitacbes de prorrogacado de prazo feitas apds a ultima data especificada no cronograma serao

sumariamente rejeitadas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 08/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2576532.pdf 18:38:19
Declaracao de anuenciaHU.pdf 08/07/2025 [Roxana Knobel Aceito
Instituicdo e 18:37:48
Infraestrutura
Outros respostas_pendencias.pdf 08/07/2025 |Roxana Knobel Aceito
18:35:31

TCLE / Termos de | profissionaisTCLEZ2.pdf 08/07/2025 [Roxana Knobel Aceito

Assentimento / 18:34:11

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |sepse2.pdf 08/07/2025 |Roxana Knobel Aceito

Brochura 18:33:51

Investigador

TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.pdf 08/07/2025 |Roxana Knobel Aceito

Assentimento / 18:31:43

Justificativa de

Auséncia

Orcamento orcamento.pdf 09/06/2025 [Roxana Knobel Aceito
18:07:22

Folha de Rosto folhadersotosepseassinada.pdf 09/06/2025 |Roxana Knobel Aceito
18:06:44

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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FLORIANOPOLIS, 17 de Julho de 2025

Assinado por:
Luciana C Antunes
(Coordenador(a))
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