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Apresentagio do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa de dissertacdo para conclus3o do curso de mestrado académico.
vinculado 30 Programa de Pos Graduac3o em Enfermagem da UFRN. O estudo trata-se de uma pesquisa
de abordagem quantitativa, do tipo coorte retrospectiva, descritva e analitica que abordara os pacientss que
realizaram transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) em um servico de referdncia no estado do
Rio Grande do Norte. Os dados serdo coletados dos prontudrics dos pacientes atendidos pelo servico em
estudo e serdo analisados de forma a caracterzar essa populag3o especifica, de forma a analisar 3 amostra
a ser estudada e estimar 3 sobrevida global acumulada desses pacientes. Os autorss acreditam que esta
pesquisa possibiltara avaliar o servico realizado no estado em comparac3o a outras partes do mundo e
apontar as principais condigdes de risco envolvidas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

1) Caracterizar o perfil epidemiologico e clinico dos pacientes que realizaram TCTH em um servico de
referéncia no estado do Rio Grande do Norte e estimar a sobrevida global dos pacientes transplantados.
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Objetivos Secundarios:
1) Realizar um estudo de revis3c integrativa de Iteratura sobre o5 aspectos dinicos, epidemiclogicos e
sobrevida de pacientes que realzaram o TCTH;

2} Determinar o perfil epidemiologico e dinico dos pacientes que realizaram TCTH no estado do RN:
3) Estabelecer a doenca mais comum para indicacdo de TCTH no senvigo referenciado;
4) Estimar a sobrevida global dos pacientes transplantados.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Os riscos da pesquisa est3o relacionados 3o sigio de informacdes de fontes secundarias, devendo os
autores tomar todos as medidas para minimizar tais condigdes. Os beneficios superam os riscos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Os resultados da pesquisa poderdo possibilitar um melhor conhecimento dos aspectos dinicos,
epidemioldgicos e de sobrevida dos pacientes transplantados. possibilitando uma avaliagio do senvigo
realizado no estado, em comparacdo a outras partes do mundo e andlise das principas condiges de risco
envoividas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentag3o obrigatoria:

Os pesquisadores postaram junto 3o PB - Informacdes Basicas do Projeto os documentos que seguem:
> Carta de Apresentac3o;

> Folha de Rosto (FR);

> Projeto na integra;

> Formulanio CEP/UFRN:

> Termo de Concess3o do Natal Hospital Center;

> Carta de Anuéncia do Natal Hospital Center,;

> Termo de Confidenciaidade;

> Justificativa para dispensa do Termo de Consentmento Livre e Esdarecido - TCLE;
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> Dedlarac3o de que a pesquisa n3o foi inicada.

Centinunclo o Parecer 1152720

Os documentos apresentados, apos cumprimento das pendéncias, encontram-se adequados do ponto de
vista &tico e legal.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apos revis3o tica do protocolo em quest3o,0 CEP Central/lUFRN verificou que o mesme se encontra bem
instruido, cbedecendo as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo o ser humano no
pais & por esse motivo, recebe parecer de APROVADO.

Situag3do do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

N3o

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolucdo 466/12 do Conselho Naciona de Salde - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre & Esclarecido - TCLE em duas vias, rubnicadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante l=gal. assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegadals).
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 468/12 - CNS, tem X1.2c).

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comitss
de Etica - CONEP, Brasifia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apos andlise & manifestac3o, por parte do Sistema CEP/CONEFP/CNSMS
que o aprovou, das razoes dessa descontinuidade, a n3o ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. £446/12 - CNS, item lI1.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatorios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, tem X1.2d);

8. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabiidade, por um
periodo de 5 anos apos o témino da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item X1.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicaco, com os devidos créditos 30s
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pesquisadores associados e 30 pessoal tecnico integrante do projeto (Res. 4468/12 - CNS, item X1 2g) 2,
8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupc3o do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, tem X1.2h).
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NATAL, 01 de Julho de 2015

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador)
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