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DADOS DO PARECER

Trata-se de uma proposta de projeto de dissertação de mestrado. O projeto tem como tema a identificação

da prevalenia de lesão de córneas em pacientes em CTI e os possíveis fatores de risco associados

comportamento das mulheres com relação a sífilis. “A dinâmica do ambiente da terapia intensiva pode levar

a priorização de cuidados imediatos ao paciente crítico em detrimento de outros cuidados essenciais. Os

pacientes da UTI estão em risco para desenvolver lesão de córnea, onde a exposição ocular decorrente da

perda dos mecanismos naturais de proteção dos olhos é um fator determinante. O enfermeiro precisa

conhecer para identificar os fatores de risco e planejar uma assistência preocupada com a mitigação de

riscos e atos inseguros. Trata-se de uma pesquisa com desenho quantitativo, epidemiológica, observacional

do tipo coorte prospectivo. Nesse tipo de estudo o investigador observa e analisa a relação existente entre a

presença de fatores de riscos ou características e o desenvolvimento de enfermidades, em grupos de uma

população. É um estudo longitudinal, onde os participantes são observados por um período de tempo

preestabelecido, na qual a duração é dependente da enfermidade de interesse, permitindo verificar

alterações na frequência da ocorrência da enfermidade em questão, para que sejam verificadas mudanças

na frequência da ocorrência da enfermidade associadas à presença do fator
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de risco. Sendo a unidade de observação o indivíduo, o acompanhamento permite detectar as mudanças

que ocorreram em todos os participantes do estudo. Os registros de ocorrência do evento nos grupos

acompanhados, permitem o cálculo das taxas de incidência, que são as medidas básicas para calcular o

risco. Estas taxas podem ser calculadas: entre aqueles expostos e não expostos ao fator de risco de maior

interesse; entre aqueles expostos a diferentes níveis e por diferentes períodos de tempo ao fator de risco, e,

entre aqueles expostos a uma combinação destes fatores.

Objetivo geral:

• Elaborar uma escala para avaliação do risco de lesão na córnea em pacientes da unidade da terapia

intensiva.

1.2.2 Objetivos específicos:

• Identificar fatores de risco significativamente associados à lesão na córnea do paciente da terapia

intensiva.

• Estimar a recorrência dos fatores associados ao risco de lesão na córnea em pacientes internados na

terapia intensiva.

• Propor um modelo de regressão logística capaz de estimar o risco de lesão na córnea em pacientes da

unidade de terapia intensiva.

Objetivo da Pesquisa:

RISCOS E BENEFÍCIOS

Riscos:

Os riscos desta pesquisa envolvem um mínimo desconforto durante o teste de Rosa Bengala e observação

à beira leito. Para minimizar os riscos a

pesquisadora promoverá um ambiente tranquilo e reservado, estará atenta aos sinais verbais e não verbais

de desconforto se comprometendo a

interromper o teste e a observação de imediato na presença de qualquer desconforto, e, ainda, só atuarão

no processo de coleta de dados

profissionais habilitados ao método de coleta. No que se refere à coleta de dados ao prontuário será

garantido a não violação e integridade dos

Avaliação dos Riscos e Benefícios:
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documentos, e, o acesso ao prontuário ficará limitado ao tempo, quantidade e qualidade das informações

específicas para a pesquisa. A

responsável pela realização do estudo se compromete a tratar de forma anônima e confidencial os dados,

isto é, em nenhum momento será

divulgado o seu nome em qualquer fase do estudo. Quando for necessário exemplificar determinada

situação, sua privacidade será assegurada uma

vez que seu nome será substituído de forma aleatória. Os dados coletados serão utilizados apenas NESTA

pesquisa e os resultados divulgados em

eventos e/ou revistas científicas. Em caso de dano comprovadamente oriundo da pesquisa você terá direito

a indenização através das vias judiciais,

como dispõem o Código Civil, o Código de Processo Civil e a Resolução nº 466/2012, do Conselho Nacional

de Saúde (CNS).

Benefícios:

Os benefícios relacionados à sua participação nesta pesquisa são: contribuir para elaboração de uma

escala que permita estimar o risco para lesão

de córnea no paciente internado na UTI, subsidiar a implementação de cuidados oculares específicos

baseados em evidências científicas capazes

de mitigar os eventos adversos oftálmicos e dar suporte para uma assistência de enfermagem que busca

assegurar a qualidade durante todo o

processo do cuidado.

Pesquisa interessante e exequível.

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: adequado

2) Projeto de Pesquisa: adequado

3) Orçamento financeiro e fontes de financiamento: adequado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: adequado

5) Cronograma: adequado

6) Anuência da Instituição cenário: adequado

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:
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7) Instrumentos de coleta de dados: adequado

8) Termo de confidencialidade: adequado

Não há

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:

1.De acordo com o item X.1.3.b, da Resolução CNS n. 466/12, o pesquisador deverá apresentar relatórios

semestrais - a contar da data de aprovação do protocolo - que permitam ao CEP acompanhar o

desenvolvimento do projeto. Esses relatórios devem conter as informações detalhadas - naqueles itens

ap l icáve is  -  nos  moldes  do  re la tó r io  f ina l  con t ido  no  Of íc io  C i rcu la r  n .  062/2011:

conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.htm, bem como deve haver menção ao período a que

se referem. Para cada relatório, deve haver uma notificação separada. As informações contidas no relatório

devem ater-se ao período correspondente e não a todo o período da pesquisa até aquele momento

2. Eventuais emendas (modificações) ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,

identificando-se, por cor, negrito ou sublinhado, a parte do documento a ser modificada, isto é, além de

apresentar o resumo das alterações, juntamente com a justificativa, é necessário destacá-las no decorrer do

texto (item 2.2.H.1, da Norma Operacional CNS nº 001 de 2013).

Considerações Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_1353511.pdf

20/07/2019
17:09:24

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

PROJETO_MODIFICADO.pdf 20/07/2019
17:06:15

Queila Faria dos
Santos

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLE_2.pdf 12/06/2019
17:19:42

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros TERMO_DE_C0NFIDENCIALIDADE.pdf 12/06/2019
14:38:27

Queila Faria dos
Santos

Aceito
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Outros CRONOGRAMA_DETALHADO.pdf 16/05/2019
15:59:08

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros INSTRUMENTO_DE_COLETA_DE_DA
DOS.pdf

16/05/2019
15:55:00

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Graciele.pdf 16/05/2019
15:48:28

Queila Faria dos
Santos

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TERMO_DE_ASSENTIMENTO_QUEIL
A.pdf

16/05/2019
15:36:51

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Folha de Rosto folha_de_rosto_Queila.pdf 16/05/2019
15:30:25

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros Forma_Recrutamento.pdf 14/05/2019
16:00:17

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros decl_Vinculo.pdf 14/05/2019
15:59:07

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros Decl_Tornar_Publico_Resultado.pdf 14/05/2019
15:58:06

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros Decl_Obtencao_TCLE.pdf 14/05/2019
15:57:39

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Decl_Infraestrutura.pdf 14/05/2019
15:57:05

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros Decl_Confidencialidade.pdf 14/05/2019
15:56:50

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros Decl_Compromisso.pdf 14/05/2019
15:56:28

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros Carta_Encaminhamento_CEP.pdf 14/05/2019
15:55:48

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Outros carta_Anuencia.pdf 14/05/2019
15:55:07

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Cronograma Cronograma.pdf 14/05/2019
15:54:43

Queila Faria dos
Santos

Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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RIO DE JANEIRO, 21 de Agosto de 2019

REGINA CÉLIA GOLLNER ZEITOUNE
(Coordenador(a))

Assinado por:
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