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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.312.617

Apresentacao do Projeto:

Trata-se do EFICACIA DA INTERVENCAO NO LOCAL DO EVENENAMENTO BOTROPICO POR MEIO
DE COMPRESSA DE GELO E QUENTE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO ABERTO

Pesquisador Responsavel: Jacqueline de Almeida Gongalves Sachett

Verséo: 2

Objetivo da Pesquisa:
Resposta as Pendéncias apresentadas na Primeira Avaliacdo

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Resposta as Pendéncias apresentadas na Primeira Avaliacdo

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O Pesquisador apresentou Resposta elaborada e aceita a todas as pendéncia apresentadas , de acordo
com a Resolucdo CNS 466/2012

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Carta Resposta

Numero do Parecer: 5.272.790

Prezada Comisséo de Etica em Pesquisa da Universidade do Estado do Amazonas,
Venho por meio desta apresentar as respostas as pendéncias solicitadas:
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1) Corregdo do TCLE na frase: Esta pesquisa é para saber se o uso da compressa de gelo
e guente no perineo, posto que na metodologia ndo se evidenciou tal procedimento
Resposta: Os critérios foram adicionados na plataforma e consta abaixo: Esta pesquisa

€ para saber se 0 uso da compressa de gelo e quente no local da lesédo ofidica no periodo
de 20 minutos alivia a dor na lesdo causada pela picada da serpente.

CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS

Além da equipe de salde que cuidara de vocé, seus registros médicos poderao ser
consultados pelo Comité de Etica da FMT-HVD, posto que o Comité de Etica em
Pesquisa nédo realiza consulta em Prontuarios dos participantes das pesquisas.

Resposta: em relacdo ao carater confidencial dos registros serdo: Além da equipe de
salde que cuidara de vocé, seus registros médicos poderao ser consultados pela equipe
de pesquisadores envolvidos. Seu nome nédo sera revelado ainda que informacgdes de seu
registro médico sejam utilizadas para propdésitos educativos ou de publicacdo, que
ocorrerdo independentemente dos resultados obtidos.

2- Incluséo do Termo de Anuéncia da Diretoria de Assisténcia Médica -DAM onde os
pacientes serao atendidos por todo o corpo médico aos quis sdo subordinados. O Termo
de anuéncia apresentado foi o da Diretoria de Ensino e Pesquisa, por tratar-se de pesquisa
prospectiva em pacientes em atendimento pela Diretoria de Assisténcia Médica esta deve
ser incluida

Resposta: a anuéncia da Diretoria de Assisténcia Medica- DAM, foi anexada conforme

a recomendacéo do CEP, foi ajustada e anexada

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Por considerar todos as pendéncias paresentadas por esse CEP , atendidadas , de acordo com a Carta
Resposta Anexada , considero o Projeto

SMJ

Aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O presente protocolo de pesquisa estd APROVADO e os interessados ficam informados de apresentar a
este CEP os relatérios, parciais e o final, do estudo conforme prevé a Resolugdo CNS n° 466/2012,
utilizando o formulario de Roteiro para Relatério Parcial/Final de estudos clinicos Unicéntricos e
Multicéntricos, proposto pela CONEP em nossa home page.

Endereco: Av. Pedro Teixeira, 25

Bairro: D. Pedro | CEP: 69.040-000
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)2127-3572 Fax: (92)2127-3572 E-mail: cep@fmt.am.gov.br

Pagina 02 de 03



FUNDACAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR
VIEIRA DOURADO"

Continuagao do Parecer: 5.312.617

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 15/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1877765.pdf 13:06:04
Outros Anuencia.pdf 15/03/2022 |Mailma Costa de Aceito

13:03:32 | Almeida
Outros Resposta.pdf 15/03/2022 |Mailma Costa de Aceito
13:01:27 | Almeida
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 14/02/2022 |Mailma Costa de Aceito
Brochura 15:39:45 |Almeida
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 14/02/2022 |Mailma Costa de Aceito
Assentimento / 15:11:28 |Almeida
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto_Mailma.pdf 25/01/2022 |Jacqueline de Aceito
12:23:49 | Almeida Goncalves
Sachett
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 29/12/2021 |Mailma Costa de Aceito
Brochura 01:19:14 |Almeida
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 29/12/2021 |Mailma Costa de Aceito
Assentimento / 01:16:13 |Almeida
Justificativa de
Auséncia

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
MANAUS, 25 de Marco de 2022
Assinado por:
Marilaine Martins
(Coordenador(a))
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