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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Efeito da simulacéo in situ no ensino-aprendizagem de profissionais de enfermagem
para prevencéo de lesdes por pressao: estudo piloto e de viabilidade

Pesquisador: Angélica Olivetto de Almeida

Area Tematica:

Versédo: 4

CAAE: 48178021.1.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 5.118.663

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de uma emenda que visa utilizar outro instrumento pra avaliagdo, ja validado para uso no Brasil, em
substituicdo ao instrumento originalmente proposto no estudo, pois a autora deste Ultimo ainda néo
conseguir finalizar a validacdo das propriedades psicométricas, conforme especificado na Justiticativa da
Emenda.

Objetivo da Pesquisa:
Mantidos em relagéo ao projeto original.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Mantidos em relagéo ao projeto original.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisadora responsavel informou no Formulario com Informagfes Basicas do Projeto, postado na
Plataforma Brasil:

“Justificativa da Emenda:

O instrumento PZ-TCLP néo foi liberado pela autora que o validou no Brasil, pois a mesma n&o conseguiu
finalizar a validagdo das propriedades psicométricas devido a pandemia e ele ainda nédo esta disponivel para
utilizacdo. Assim, sera utilizado o instrumento de Bernardes (2019), o qual ja esta liberado para uso e obteve
-se autorizacao junto ao autor."
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Em consequéncia do exposto a proponente:

1) apresentou novo cronograma, adequado, para realizagdo do estudo.

2) justificativa DETALHADA da emenda, em documento a parte, postado na Plataforma Brasil.
3) projeto detalhado contemplando a alterac&o objeto da emenda.

4) todos os demais documentos relativos ao estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Na avaliacdo desta emenda foi analisado o documento anexado:
“PB_INFORMACOES_BASICAS_1855093_E2.pdf", postado na Plataforma Brasil em 07/11/2021 14:11:06h

Recomendagdes:

A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocéo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orienta¢cBes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais & saltde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modifica¢cdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na conducéo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessérios a suspensdo, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submisséo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificacbes/alteracdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da
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pesquisa, evitando-se, ainda, quando aplicavel, a interrup¢ao no tratamento dos participantes da pesquisa.
Eventualmente, na necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o
pesquisador devera proceder com 0 novo consentimento, o mais breve possivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Emenda aprovada.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na

integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de ac¢ao imediata com intuito de proteger os

participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a
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mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste

parecer de aprovacéo

e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 185509 07/11/2021 Aceito
do Projeto 3 _E2.pdf 14:11:06
Projeto Detalhado / | projetodoutoradocep_emenda2.pdf 07/11/2021 |Angélica Olivetto de | Aceito
Brochura 14:08:30 |Almeida
Investigador
Outros EmendaCEP2.pdf 07/11/2021 [Angélica Olivetto de | Aceito
14:06:58 | Almeida

Cronograma Cronogramaemendacep?2.pdf 07/11/2021 |Angélica Olivetto de | Aceito
14:05:30  |Almeida

Projeto Detalhado / | projeto_com_emenda.pdf 09/09/2021 |Angélica Olivetto de | Aceito

Brochura 08:27:02 |Almeida

Investigador

Outros relatorio_emenda_cep.pdf 06/09/2021 | Angélica Olivetto de | Aceito
12:31:56 | Almeida

TCLE / Termos de | TCLEemendaCEP.pdf 06/09/2021 |Angélica Olivetto de | Aceito

Assentimento / 12:28:15 |[Almeida

Justificativa de

Auséncia

Outros CARTA_RESPOSTA_CEP_final.pdf 09/07/2021 |Angélica Olivetto de Aceito
16:54:17 |Almeida

TCLE / Termos de | TCLE_retificado_CEP.pdf 09/07/2021 |Angélica Olivetto de | Aceito

Assentimento / 16:53:20 |Almeida

Auséncia
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Outros funcional.pdf 09/07/2021 | Angélica Olivetto de | Aceito
16:50:16 | Almeida

Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 08/06/2021 [Angélica Olivetto de | Aceito
21:50:47 | Almeida

Orgamento Orcamento.pdf 01/06/2021 |Angélica Olivetto de | Aceito
19:00:30 | Almeida

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 22 de Novembro de 2021

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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