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NUumero do Parecer: 2.454.077

Apresentacao do Projeto:

Este projeto esta associado a um projeto de doutorado do programa em enfermagem. Serdo arrolados 349
participantes. Trata de um estudo epidemiologico de abordagem quantitativa composto por duas etapas com
dois desenhos distintos. A primeira sera um estudo de coorte retrospectiva, longitudinal, descritivo e
analitico que abordaréa todo o processo de captagéo de cdrneas pelo Banco de Tecidos Oculares Humanos
(BTOH) no estado do Rio Grande do Norte (RN) até a efetivacéo do transplante. A populacédo da coorte sera
composta por todos pacientes cujas corneas foram processadas pelo BTOH entre os anos de 2005 e 2016,
uma vez que este Ultimo correspondera ao ano antecedente a realizacéo da coleta de dados. A segunda
consistird em um estudo de caso-controle de base hospitalar, longitudinal, descritivo e analitico, que incluira
0s pacientes transplantados com faléncia do enxerto corneano e seus controles de um servigo de referéncia
do RN. Para constituicdo da amostra serdo considerados as corneas processadas pelo BTOH do RN
(coorte) e os pacientes transplantados com tecido corneano em um servico de referéncia no estado do RN
(caso controle). A populagédo do estudo de caso-controle correspondera aos prontuarios dos pacientes
submetidos ao transplante de cdrnea e acompanhados pelo servigo de Oftalmologia do HUOL.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
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Identificar os fatores preditores da qualidade do tecido corneano captado e relacionar os casos de faléncia
do enxerto pés-transplante de acordo com os diferentes graus de classificacdo da qualidade da cérnea em
um servico de referéncia no estado do Rio Grande do Norte.

Objetivos Secundarios:
» Analisar a relacdo entre as variaveis clinicas, sociodemogréaficas e processuais dos doadores com a
classificacdo da qualidade do tecido corneano captado para transplante.

» Determinar o perfil epidemioldgico e clinico dos pacientes que realizaram o transplante de cérnea e
apresentaram faléncia do enxerto.

» Estabelecer os principais fatores preditores para faléncia do enxerto corneano, mediante revisdo de
literatura.

« Verificar a influéncia dos fatores do processo de doagdo-transplantacdo na qualidade do tecido corneano e

faléncia do enxerto.

 Estimar as medidas de magnitude e efeito (odds ratio) nas relacdes estabelecidas entre a faléncia de
enxerto corneano e o grau de classificagdo da cdrnea.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos sdo considerados como minimos, pois serao utilizados dados de prontuarios. Os beneficios séo
indiretos, pois um maior conhecimento dos fatores podera auxiliar num futuro um melhor planejamento dos
transplantes e fatores que talvez afetem o seu sucesso.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Os pesquisadores responderéo e fizeram as altera¢des solicitadas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos foram apresentados: carta de anuéncias dos trés hospitais, TCLE, projeto, carta de
confidencialidade, carta de néo inicio.
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Recomendacdes:
Enviar os relatérios da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias levantas anteriormente foram explicadas e atendidas, estando, portanto, o protocolo de
pesquisa aprovado para execuc¢ao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

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

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

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

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

4. descontinuar o estudo somente apos analise e manifestacéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a nao ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item Ill.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. 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 (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item Xl.29) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgdo do projeto ou nédo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Endereco: Av. Senador Salgado Filho, 3000

Bairro: Lagoa Nova CEP: 59.078-970
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3215-3135 E-mail: cepufrn@reitoria.ufrn.br

Pagina 03 de 06



UFRN - UNIVERSIDADE

Platafor
FEDERAL DO RIO GRANDE DO g%‘oﬂ .
NORTE - LAGOA NOVA
Continuagdo do Parecer: 2.454.077
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 11/12/2017 Aceito

do Projeto ROJETO 990088.pdf 15:15:47

Outros Resposta_pendencias.docx 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito
15:13:16 | Ferreira Junior

Outros Resposta_pendencias.pdf 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito
15:11:55 | Ferreira Junior

Declaracao de Termo_confidencialidade_ HUOL_Modifi [ 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito

Pesquisadores cado.pdf 15:10:59 | Ferreira Junior

Declaracéo de Termo_confidencialidade_ CNCDO_Modif 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito

Pesquisadores ficado.pdf 15:10:31 | Ferreira Junior

Declaracéo de Termo_confidencialidade_ BTOH_Modifi | 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito

Pesquisadores cado.pdf 15:10:07__ | Ferreira Junior

Declaracéo de Declaracao_nao_inicio_coleta_Modificad] 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito

Pesquisadores 0.pdf 15:09:11 | Ferreira Janior

Cronograma CRONOGRAMA_modificado.docx 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito
15:08:34 | Ferreira Junior

TCLE / Termos de | TCLE.docx 11/12/2017 |Marcos Antonio Aceito

Assentimento / 15:08:11 [ Ferreira Junior

Justificativa de

Auséncia

Orcamento ORCAMENTO.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito
01:30:28 | Ferreira Junior

Declaracéo de Declaracao_nao_iniciou_coleta.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Pesquisadores 01:24:15 | Ferreira Junior

Declaracéo de Carta_apresentacao.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Pesquisadores 01:23:16 | Ferreira Junior

Declaracao de Carta_apresentacao.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Pesquisadores 01:20:52 | Ferreira Junior

Declaracéo de Declaracao_institucional HUOL.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:20:06 |Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Declaracao_institucional HUOL.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:19:41 | Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_confidencialidade_HUOL.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:18:00 | Ferreira Junior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_confidencialidade_ HUOL.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:17:17 |Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_confidencialidade_ CNCDO.pdf 06/11/2017 [Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:16:46 | Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_confidencialidade  CNCDO.docx | 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:15:50 | Ferreira Junior

Infraestrutura
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Plataforma

Declaracéo de Termo_confidencialidade_BTOH.pdf 06/11/2017 [Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:14:58 | Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_confidencialidade  BTOH.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:13:42 | Ferreira Junior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_concessao_CNCDO.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:12:17 |Ferreira Junior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_concessao_CNCDO.docx 06/11/2017 [Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:11:52 | Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_concessao_BTOH.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:11:31 | Ferreira Junior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_concessao_BTOH.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:09:54 |Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_autorizacao_HUOL.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:09:30 |Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_autorizacao_HUOL.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:09:06 | Ferreira Junior

Infraestrutura

Declaracéo de Carta_anuencia_HUOL.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:08:34 |Ferreira Junior

Infraestrutura

Declaracéo de Carta_anuencia_HUOL.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:08:16 | Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Carta_anuencia_CNCDO.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:07:49 | Ferreira Junior

Infraestrutura

Declaracéo de Carta_anuencia_CNCDO.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:07:27 |Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Carta_anuencia_BTOH.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:07:01 |Ferreira Janior

Infraestrutura

Declaracéo de Carta_anuencia_BTOH.docx 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito

Instituicdo e 01:06:37 | Ferreira Junior

Infraestrutura

Outros Formulrio_ CEP_CENTRAL_UFRN.pdf 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito
01:04:34 | Ferreira Junior

Qutros Formulrio_ CEP_CENTRAL_UFRN.docx | 06/11/2017 |Marcos Antonio Aceito
00:23:02 | Ferreira Junior

Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 06/11/2017 [Marcos Antonio Aceito
00:18:40 | Ferreira Junior
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Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

PROJETO_PESQUISA.doc

10/10/2017 |Marcos Antonio
22:13:58 | Ferreira Junior

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

NATAL, 21 de Dezembro de 2017

Assinado por:

LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ

(Coordenador)
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