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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.762.852

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de um estudo transversal, utilizando-se dados secundarios e coletados de pacientes em tratamento
no Centro de Hemodialise do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (HU/UFJF), de
ambos os sexos, maiores de 18 anos.

O HU/UFJF mantém-se com 35 pacientes em tratamento com didlise peritoneal (PD), sendo que o
procedimento dialitico é realizado na residéncia dos mesmos. Os pacientes tém acompanhamento médico
uma vez ao més, com o nefrologista. Nesta data também sera realizada as avalia¢g6es nutricionais e
estratégia de Educacéo Alimentar e Nutricional, com temas relacionados a alimentagdo do paciente de DP,
através da Sala de Espera.

O estudo sera realizado com os dados de todos os pacientes. Serdo excluidos pacientes portadores de
doencas infecciosas, hepatopatias e cardiopatias. Para a analise dos dados coletados sera usado o
programa SPSS 23.0. Sera feito o teste de normalidade, descricdo dos resultados com média, desvio
padrédo, teste qui- quadrado para as varidveis categoricas. Apresentacdo do projeto esta clara, detalhada de
forma objetiva, descreve as bases cientificas que justificam o estudo, de acordo com as atribuicdes definidas
na Resolucdo CNS 466/12 de 2012, item lll.

Objetivo da Pesquisa:
Como objetivo primario sera avaliado o perfil nutricional e bioguimico de pacientes em CAPD; e
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como objetivo secundario sera avaliado o perfil alimentar e socioeconémico dos pacientes em dialise
peritoneal do HU-UFJF;

- Avaliar perfil bioquimico dos pacientes em dialise peritoneal do HU-UFJF;

- Realizar avaliagao nutricional antropométrica dos pacientes em CAPD;

- Comparar a composicdo corporal dos pacientes em CAPD obtidas pelos métodos de ultrassonografia de
gordura subcuténea e bioimpedancia. Os Objetivos da pesquisa estdo bem delineado, apresenta clareza e
compatibilidade com a proposta, tendo adequacao da metodologia aos objetivos pretendido, de acordo com
as atribuicbes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013, item 3.4.1 - 4.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos séo caracterizados como minimo, para realizacao da antropometria, com desconforto na aferi¢céo
das pregas cutaneas e protocolo para a bioimpedancia. A pesquisa contribuira para melhor avaliagdo do
perfil nutricional de pacientes com Doenca Crbnica Renal em dialise peritoneal e consequente prevencao da
desnutricdo e excesso de peso ou obesidade, com posterior intervencéo e contribuindo para melhor
qualidade de vida do paciente. O risco que 0 projeto apresenta é caracterizado como risco minimo e estéo
adequadamente descritos, considerando que os individuos ndo sofrerdo qualquer dano ou sofrerdo prejuizo
pela participacdo ou pela negacao de participacdo na pesquisa e beneficios esperados. A avaliacdo dos
Riscos e Beneficios estdo de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugcdo CNS 466/12 de 2012, itens
l; N.2 e V.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto esta bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonancia com os principios éticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolucéo 466/12 do CNS e com a
Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

O protocolo de pesquisa estd em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensao dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE seré entregue aos participantes,assegura a
liberdade do participante recusar
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ou retirar o consentimento sem penalidades,garante sigilo e anonimato, explicita riscos e desconfortos
esperados, ressarcimento com as despesas,indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa,contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as atribuiges definidas na Resolugcao CNS 466 de
2012, itens:1V letra b; IV.3 letras a,b,d,e,f,g e h; IV. 5 letra d e XI.2 letra f. Apresenta o INSTRUMENTO DE
COLETA DE DADOS de forma pertinente aos objetivos delineados e preserva os participantes da pesquisa.
O Pesquisador apresenta titulac@o e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo
com as atribuicdes definidas no Manual Operacional para CPEs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura
e de concordancia com a realizacdo da pesquisa de acordo com as atribuicBes definidas na Norma
Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa:Abril de 2018.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribui¢bes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responséavel pelo projeto, 0 compromisso de
envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificacdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 04/10/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 765197.pdf 09:30:52
Outros coletadedados.pdf 03/10/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito

17:11:54
Projeto Detalhado projetocompleto.pdf 03/10/2016 |Aline Silva de Aceito
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/ Brochura projetocompleto.pdf 16:55:14 | Aguiar Aceito

Investigador

Outros Scan.pdf 26/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito
12:55:31

TCLE / Termos de | TCLE2.pdf 26/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito

Assentimento / 12:52:18

Justificativa de

Auséncia

Outros CurriculoAline.pdf 22/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito
10:19:54

Outros 20160822085108397.pdf 22/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito
10:11:15

Outros 20160822085101767.pdf 22/08/2016 [Aline Silva de Aguiar | Aceito
10:10:41

Outros 20160822084837672.pdf 22/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito
10:09:07

Orcamento 20160822085023163.pdf 22/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito
10:04:03

Declaracao de 20160822085034241.pdf 22/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito

Instituicdo e 10:03:08

Infraestrutura

Folha de Rosto 20160822085055288.pdf 22/08/2016 |Aline Silva de Aguiar | Aceito
10:01:09

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

JUIZ DE FORA, 05 de Outubro de 2016

Assinado por:
Vania Ldcia Silva
(Coordenador)
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