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Apresentagio do Projeto:
» O transplante de cémea ou ceratoplastia constiui o ransplante mais frequentemente realizado no mundo, »

consiste no principal método para reabilitagio visual que atende com sucesso a maioria das causas de >+ Enviar e rastrear

cegueira comeal. As caracteristicas epidemiolégicas  clinicas do transplante de cimea variam de acordo

com o pais ¢ regidio em decorréncia das diferentes condigdes de salde da populagio e dos niveis

socioecondmicos existentes. Esse estudo objetiva caracterizar clinica e epidemiologicamente os pacientes.

‘em fla de espera e os transplantados com tecido comeano em um sevigo de referéncia de transplantes de.

corneas do estado do Rio Grande do Norte. Trata-se de um estudo epidemiolgico de abordagem

quantitativa, de corte transversal, descritivo e analiico que incluiré o pacientes em fila de espera & o

transplantados com tecido comeano em um sevigo de referéncia no estado do Rio Grande do Norte. Serdo

constiuidas duas amosiras, uma primeira composta por todos os prontuérios dos pacientes cadastrados em

fla de espera para realizagdo do transplante de comeas no momento da coleta dos dados, & outra

composta pelos pronturios daqueles pacientes que Jé realizaram a ceratoplastia pelo servigo. A coleta de

Gados seré realizada no primeiro semestre de 2015, entre os meses de janeiro e abril. Para andlise

descriiva serd utlizado o programa EpiInfo 2000  para os célcuios estatisticos o programa SPSS versio

2004,

Baimo: LagoaNowa cer: saorean
UE RN Municiio: NATAL
Telfone: (4)0163-6208 Email:_cspum@retoramsr

. Armazene e compartilhe arquivos na
Document Cloud

Saiba mais





[image: image2.png]™ PB_PARECER CONSUBSTANCIADO_CEP_876177.pdf - Adobe Acrobat

Arquivo Editar Visualizar Janela Ajuda x

Inie

o Ferramentas Documentar [=) Q DO [2]: [ Fazer logon

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO GRANDE DO NORTE / m’“""
UFRN CAMPUS CENTRAL

[o—

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério: caracterizar clinica & epidemiologicamente 0s pacientes em fila de espera & os
transplantados com tecido comeano em um servigo de referéncia de transplantes de cémeas do estado do
Rio Grande do Norte.

‘Objetivos Secundarios: (1) Tragar o perfi epidemiolégico dos pacientes em fla de espera em um senvigo de.
referéncia para o transplante de csmeas no estado do Rio Grande do Norte; (2) Caracterizar clinicaments os
pacientes transplantados, com descrigo da condigio ndicadora & pés-operatéria do transplante comeano;
(3) Estimar o tempo médio de espera na fla & sua evolugio até a efetivagio do transplante de comeas; (4)
Produzir dados até entdo inexistentes e atualizados sobre o transplante de cmeas para subsidiar @
formagdo e atualizagdo de profissionais de saide.

Avaliagio dos Riscos ¢ Beneficios:
Riscos: sero minimos, somente aqueles referentes ao sigio das informagdes coletadas. Para tanto, sero
todos 0s dados arquivados em local seguro sob a guarda do pesquisador principal.

Beneficios: o conhecimento do perf clinico ¢ epidemiolégico o paciente em filade espera para realizagio
> o transplante de comeas, bem como daqueles recém-transplantados permitird um manefo mais adequado
Gesta ciientela com possibildads de alcance de melhores resultados.

Comentrios e Consideragses sobre a Pesquisa:
A pesaquisa é relevante & poderd contrbuir com dados locais sobre a ceratoplastia

Consideragses sobre os Termos de apresentagio obrigatsr
Foram apresentados todos os temos de apresentago obrigatiria de forma ética ¢ legal.

Conclusses ou Pendéncias ¢ Lista de Inadequagdes:
Apés revisdo ética do protocolo em questio, concluimos que o mesmo se encontra bem instruido

obedecendo &s nomas e diretrzes reguiamentadoras de pesquisas envolvendo o ser humano

Situagao do Parecer:
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Consideragses Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolug3o 466/12 do Conselho Nacional de Satide - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP & da responsabiidade do pesquisador responsivel:

1. elaborar o Termo de Consentmento Livre ¢ Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, a0 seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu

rr——

epresentante legal, assim como pelo pesquisador responsivel, ou pela (s) pessoa (s) por le delegada(s),
devendo as péginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 488/12 - CNS,item IV.5d);

2. desenvalver o prjeto conforme o delineado (Res. 485/12 - NS, fom X 2¢);

3. apresentar ao CEP eventuais smendas ou extensdes com justfcatva (Manual Opsracional para Comités

de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apés andiise ¢ manifestagdo, por parte do Sistema CEPICONEPICNSIMS

que o aprovou, das razbes dessa descontinuidade,  ndo ser em casos d justifcada urgéncia em beneficio

de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, tem I2u);

5. elaborar ¢ apresentar os elatérios parcais  finais (Res. 448/12 - CNS, ftem X1 24);

& manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digita, sob sua guarda e responsabilidade, por um <
periodo de 5 anos apds o témino da pesauisa (Res. 446/12 - CNS, item X1.20;

7. encaminhar os resuitados da pesquisa para publicago, com os devidos créditos aos pesquisadores

‘associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.29) e,

8. justficar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, intermupgéo do projeto au ndo publicagdo dos

resultados (Res. 44/12 - CNS, item XI.2h).

NATAL, 18 de Novembro de 2014
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Dulce Almeida
(Coordenador)
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