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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 2.438.341

Apresentacao do Projeto:
Conforme descrito no Parecer Consubstanciado CEP/INCA N° 2.430.119 de 12/12/2017.

Objetivo da Pesquisa:
Conforme descrito no Parecer Consubstanciado CEP/INCA N° 2.430.119 de 12/12/2017.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme descrito no Parecer Consubstanciado CEP/INCA N° 2.430.119 de 12/12/2017.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Conforme descrito no Parecer Consubstanciado CEP/INCA N° 2.430.119 de 12/12/2017.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Conforme descrito no Parecer Consubstanciado CEP/INCA N° 2.430.119 de 12/12/2017.

Recomendacbes:
Sem Recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao Parecer Consubstanciado CEP/INCA N° 2.430.119 de 12/12/2017.

Pendéncia 1.1. Quanto ao PROJETO_DETALHADO_CELINA_ SOARES.pdf" de 01/11/2017: Anexo 1 e
Anexo 2, ficha para coleta de dados apresenta dados de identificacdo do paciente tais como nome
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e matricula. Ressalta-se que para fins de pesquisa, o anonimato deve ser garantido como procedimento
ético. O pesquisador principal deverd assegurar a anonimizacdo dos dados, garantindo assim o sigilo,
através do uso de formularios especificos, de acesso exclusivo. Solicita-se adequacao.

Resposta 1.1 Conforme solicitado, foi realizada a adequacao do formulario que segue, com retirada de itens
relacionados a identificacdo dos participantes do estudo, uma vez que € sabido que se deve manter o
anonimato dos pacientes em todas as etapas da pesquisa.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Quanto ao TCLE documento TCLE.pdf postado em 01/11/2017:

Pendéncia 2.1 No item Riscos, retirar "risco minimo" e descrever quais os riscos e desconfortos
relacionados a pesquisa em todas as suas etapas em todas as suas etapas e como poderdo ser
minimizados.

Resposta 2.2 Conforme solicitado, foram realizadas as adequac8es no item “RISCOS” do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), sendo adicionadas todas as informac¢des associadas aos
possiveis riscos e desconfortos que a intervengdo podera causar e como eles poderdo ser minimizados ou
evitados.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Pendéncia 2.2 Retirar onde se Ié " A coleta de sangue para os exames sera realizada por profissionais
experientes e causa pouca ou nenhuma dor”, descrever qual o volume aproximado que sera coletado, e que
na puncao venosa (veia do braco) os riscos com a coleta de sangue incluem: dor, hematoma, ou outro

desconforto no local da coleta. Raramente desmaio ou infec¢Bes no local de puncéo. Solicita-se adequacéo.
Resposta 2.2 Conforme solicitado, foram realizadas as adequacfes no item “RISCOS” do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), sendo adicionadas todas as informac¢des associadas aos
possiveis riscos e desconfortos que a coleta de sangue podera."
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Pendéncia 2.3 No item Base da Participacéo a Ultima frase estd incompleta. Solicita-se adequacéo.

Resposta 2.3 BASES DA PARTICIPACAO A sua participagéo é voluntaria e a recusa em autorizar a sua

participacdo ndo acarretara quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito, ou

mudanca no seu tratamento e acompanhamento médico nesta instituicdo. Vocé podera retirar seu

consentimento a qualguer momento sem qualquer prejuizo. Em caso de vocé decidir interromper sua

participacdo na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser comunicada para que a coleta de

informac@es relacionada a vocé seja suspensa.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-INCA), de acordo
com as atribuicbes definidas na Resolu¢cdo CNS N° 466/2012 e na Norma Operacional CNS N° 001/2013,

manifesta-se pela aprova¢éo do projeto de pesquisa proposto.

Ressalto o(a) pesquisador(a) responsavel devera apresentar relatérios semestrais a respeito do seu estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 13/12/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 1021032.pdf 10:35:44
Outros CONCLUSOES _OU_PENDENCIAS.pdf | 13/12/2017 |CELINA SOARES Aceito
10:34:25 | DE CARVALHO

Outros FORMULARIO_COLETA_DADOS.pdf 13/12/2017 | CELINA SOARES Aceito
10:30:21 | DE CARVALHO

Projeto Detalhado / [PROJETO_MESTRADO_CELINA_SOA| 13/12/2017 |CELINA SOARES Aceito

Brochura RES_VERSAO_FINAL.pdf 10:29:47 DE CARVALHO

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 13/12/2017 |CELINA SOARES Aceito

Assentimento / 10:22:26 |DE CARVALHO

Justificativa de

Auséncia

Outros TERMO_COMPROMISSO_PESQUISA 18/11/2017 | CELINA SOARES Aceito

DOR.pdf 13:04:33 | DE CARVALHO
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Qutros TERMO_ANUENCIA.pdf 18/11/2017 |CELINA SOARES Aceito
13:02:55 | DE CARVALHO

Outros FORMULARIO_5.pdf 18/11/2017 | CELINA SOARES Aceito
12:59:11 | DE CARVALHO

Outros FORMULARIO_4.pdf 18/11/2017 | CELINA SOARES Aceito
12:57:46 | DE CARVALHO

Outros FORMULARIO_3.pdf 18/11/2017 | CELINA SOARES Aceito
12:55:30 | DE CARVALHO

Outros FORMULARIO_2.pdf 18/11/2017 | CELINA SOARES Aceito
12:54:30 | DE CARVALHO

Outros DECLARACAO_DE_USO_DE_DADOS | 18/11/2017 [CELINA SOARES Aceito
COLETADOS.pdf 12:50:31 | DE CARVALHO

QOutros DECLARACAO _DE_RECRUTAMENTO| 18/11/2017 |CELINA SOARES Aceito
DE_PACIENTES.pdf 12:49:59 |DE CARVALHO

Outros DECLARACAO_DE_PUBLICACAO_DO| 18/11/2017 |CELINA SOARES Aceito
S RESULTADOS.pdf 12:49:29 | DE CARVALHO

Outros DECLARACAO_DE_PRIVACIDADE.pdf| 18/11/2017 |CELINA SOARES Aceito
12:48:59 |DE CARVALHO

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 18/11/2017 | CELINA SOARES Aceito
12:47:05 _|DE CARVALHO

Orcamento ORCAMENTO.pdf 27/10/2017 | CELINA SOARES Aceito
10:41:35 | DE CARVALHO

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 27/10/2017 |CELINA SOARES Aceito
10:37:03 | DE CARVALHO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RJ
Telefone:

RIO DE JANEIRO, 14 de Dezembro de 2017

Assinado por:

Carlos Henrique Debenedito Silva

(Coordenador)

RUA DO RESENDE, 128 - SALA 203

CENTRO
Municipio:

(21)3207-4550

CEP: 20.231-092
RIO DE JANEIRO

Fax: (21)3207-4556 E-mail:

cep@inca.gov.br
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