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CEP,17/12/12 2°VIA
(Grupo IIT)

PARECER CEP: N° 405/2008 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 0328.0.146.000-08

I - IDENTIFICACAO:

PROJETO: “A OPINIAO DE MAES DE RECEM-NASCIDOS HOSPITALIZADOS
SOBRE INTERVENCOES DE ENFERMAGEM NO FAVORECIMENTO DO
DESEMPENHO DO PAPEL MATERNO”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Iané Nogueira do Vale

INSTITUICAO: CAISM / UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 04/06/2008

APRESENTAR RELATORIO EM: 24/06/09 (O formulario encontra-se no site acima)

II - OBJETIVOS

Relatar intervengdes relacionadas ao diagnostico de enfermagem “conflito no
desempenho do papel de mée” reconhecidas por mdes de recém-nascidos internados em uma
unidade neonatal.

III - SUMARIO

Trata-se de um estudo transversal, descritivo e exploratério. Foi desenvolvido um
instrumento de coleta de dados, baseado em intervengdes de enfermagem propostas pela NIC
(Classificagio das Interven¢des de Enfermagem), utilizando-se Escala de Likert. A analise dos
dados se dara de acordo com a estatistica descritiva (média, desvio padrio, variancia, freqiiéncia
absoluta e relativa, etc).

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

O projeto apresenta-se bem redigido e a metodologia adequada para o seu
desenvolvimento. Os critérios de inclusdo, exclusfio e descontinuacdo dos sujeitos estdo bem
definidos. A composigfio da amostra esta bem descrita e definida e a andlise dos dados esta bem
embasada por procedimentos estatisticos. Os aspectos éticos estio bem discutidos no corpo do
projeto € o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é claro e adequado as recomendagdes.
O orgamento ¢ detalhado e adequado ao desenvolvimento do projeto.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 ¢ complementares, resolve aprovar sem

Comité de Erica em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessalia Vieira de Camargo. 126 FONE (619) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX  (019) 3321-7I87
13084-971 Campinas — 5P ceprefom.unicamp.br




[image: image2.jpg]FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

restri¢des o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e
Esclarecido, assim como todos os anexos incluidos na Pesquisa supracitada.

O conteudo e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma cépia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente ap6s andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item II1.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Ttem V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). 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 Sanitdria — ANVISA -
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes 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.
Em caso de projeto do Grupo I ou IT apresentados anteriormente &8 ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envié-las também a mesma junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.e)

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO
Homologado na VI Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 24 de junho de 2008.

Prof. Dr. Ca%&?lﬁ%o Steiner

PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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