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Apresentacéo do Projeto:

A pesquisa objetiva avaliar a qualidade de vida de criancas e cuidadores atendidos em ambiente hospitalar
e ambulatorial, quanto as caracteristicas nutricionais, clinicas e sociodemogréficas influenciam na qualidade
de vida das criangas. Este serd um estudo descritivo e de carater exploratorio e participarao deste estudo as
120 criangas e os cuidadores que sdo atendidos do Hospital Universitario Pequeno Anjo. A inclusédo dos
sujeitos participantes da pesquisa direciona-se para crian¢as na faixa etéria 3 a 12 anos, com no minimo de
dois dias de internagdo e que apresente condi¢cdes mentais, intelectuais e de comunicagdo para serem
entrevistadas. Ja os adultos — cuidadores atenderam 0s seguintes critérios parentes de primeiro grau da
crianga, estarem acompanhando as crian¢as no hospital e apresentar condi¢des intelectuais e de
comunicac¢éo para serem entrevistadas. Os dados serdo coletados do prontuéario da crianca e na aplicacao
de questionario. Relevam-se do estudo esté na identificacdo das necessidades das criancas e cuidadores

no que se refere a qualidade de vida.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario: Avaliar a qualidade de vida de criangas e cuidadores atendidos em ambiente hospitalar e
ambulatorial, e 0 quanto as caracteristicas nutricionais, clinicas e sociodemogréficas influenciam na
gualidade de vida das criancas.
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Obijetivo secundario: Identificar o perfil sociodemograéfico, clinico e nutricional das criancas;Caracterizar os
resultados de dominios apresentados no teste de qualidade de vida das criancas e os cuidadores;Analisar
os impactos que estes dominios tem na qualidade de vida das criangas e cuidadores;Comparar 0s escores
gqualidade de vida na percepcéo das criancas e dos cuidadores;Associar 0s escores de qualidade de vida

com as caracteristicas nutricionais, sociodemograficas e clinicas das criancas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos estéo relacionados a ndo aceitacado dos sujeitos na participacdo da pesquisa e a possivel
desisténcia por quaisquer que sejam os motivos dos sujeitos. Para os cuidadores os possiveis riscos sao:
falta de tempo para participar da pesquisa, visto a necessidade de cuidados a crianca hospitalizada,
desconforto perante o questionario, a invasao da privacidade e a possibilidade de danos a dimenséo,
psiquica, intelectual, social. Para as criancas 0s possiveis riscos sdo: constrangimento ao expor seus
sentimentos e opinides, a mobilizagdo emocional ocasionada ao falar sobre o tema, a falta de motivacao
para participar da pesquisa, desconforto perante o questionario, a invaséo da privacidade, a possibilidade de
danos a dimenséo, psiquica, intelectual e social.

Para minimizar estes riscos durante as entrevistas o pesquisador compromete-se em assegurar local seguro
confortavel, privado e que nédo atrapalhe a rotina de atendimento do hospital. Para aplicacdo dos
guestionarios serdo realizados em lugar privativo, isto € na brinquedoteca, garantindo assim a privacidade
do sujeito; Para garantir a confidencialidade dos dados e para que ndo acarrete qualquer prejuizo aos
participantes, durante a pesquisa os dados permanecerdo somente no computador da pesquisadora e
arquivados por um periodo de 5 anos e serdo apagados apos o término da pesquisa.

Os beneficio se direcionam em possibilitar as criancas e aos cuidadores, que estejam necessitando de
cuidados a nivel hospitalar ou ambulatorial, uma melhor qualidade de vida.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O protocolo foi classificado adequadamente entre as grandes areas do conhecimento e entre as areas
tematicas especiais.

O projeto foi apresentado com clareza, objetividade, concisdo, completude, fundamentacao e adequacéo as
normas do projeto.

Com relagéo a adequacéo ética e metodoldgica o projeto esta adequado. Apenas necessitando
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deixar claro o local da execucédo da pesquisa.

O titulo esta claro e objetivo, expressando o que se pretende pesquisar. Porém, ha a necessidade de deixar
claro se a pesquisa sera realizada no hospital ou ambulatério, visto que a populagdo da amostra sera a
partir dos sujeitos que ficarem dois dias ou mais internados.

O resumo reflete os objetivos do trabalho, apresenta informacgdes relativas a metodologia e resultados
esperados.

Os objetivos sdo compativeis com a proposta.

O tipo de pesquisa foi definido.

Houve definicdo clara da populacdo e da amostra, estando a delimitacdo de acordo com o tipo de pesquisa
escolhido.

Os procedimentos de coleta de dados foram adequadamente descritos, mas ndo estdo adequados ao que
se pretende investigar. Ha necessidade de deixar claro se a coleta de dados sera realizada no hospital ou
ambulatério, visto que a populacdo da amostra sera a partir dos sujeitos que ficarem dois dias ou mais
internados.

Os instrumentos de coleta dos dados sdo compativeis ao método descrito.

Explica de que forma os dados serdo estruturados a fim de extrair significado.

Prevé beneficios compativeis com a proposta, bem como informa claramente aos participantes da pesquisa.
Identifica os riscos associados a pesquisa de forma adequada.

Prevé medidas necessarias para minimizar os riscos

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O trabalho ressalta a importancia do processo de consentimento livre e esclarecido e ndo s a assinatura do
Termo de Consentimento, que somente devera ser obtida ap6s o participante da pesquisa estar
suficientemente esclarecido de todos os possiveis beneficios e riscos e fornecidas todas as informacgdes
pertinentes a pesquisa.

Apresenta o TCLE, sobre o qual tecemos o0s seguintes comentarios:

a) Esta naforma de convite, utiliza linguajar adequado aos participantes da pesquisa;

b)  Explica a ao participante a necessidade de rubricar a via na qual ndo consta o local para a assinatura
do participante;

c) Esclarece os objetivos da pesquisa;

d) Define os deveres dos participantes da pesquisa.

e) Informa os riscos associados a pesquisa, explicando que falta de tempo para participar da
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pesquisa visto a necessidade de cuidados a crianca hospitalizada, desconforto perante ao questionario, a
invasdo da privacidade e a possibilidade de danos a dimenséo, psiquica, intelectual e social. Para minimizar
estes riscos, serdo respeitados os valores culturais, morais, religiosos, éticos e habitos e os costumes.

f)  Prevé a devolutiva dos dados aos participantes da pesquisa e as instituicdes envolvidas;

0) Ressalta os beneficios relacionados a realizagdo da pesquisa ou quando apropriado informa
claramente ao participante que ndo ha previsdo de beneficios diretos;

h) Esclarece ao participante que ndo haverd nenhum tipo de compensacéo financeira por aceitar a
participar do estudo;

i) Informa que manterd sigilo sobre os dados e anonimato dos envolvidos;

i)  Esclarece que a participacdo é voluntaria, que o participante tem o direito de sair do estudo a qualquer
momento sem qualquer prejuizo e sem necessidade de exposi¢cdo de motivos;

k) Garante ao participante de pesquisa ao direito a indenizagéo e ressarcimento quando apropriado.

[) Disponibiliza uma via do TCLE aos participantes do estudo.

m) Consta ou ndo o niumero das paginas, acompanhados de sua localiza¢&o relativa no documento.

n) Deixa claro que o participante podera indagar ou esclarecer duvidas a qualquer momento e
disponibiliza a forma de contato com o pesquisador responsavel e dos demais pesquisadores envolvidos.
0) Informa claramente ao participante a disponibilidade do CEP/UNIVALI para solucionar duvidas e/ou
acolher dendncias, para o qual sugere-se o0 seguinte texto:

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade do vale do Itajai —
UNIVALI, caso persistam davidas, sugestdes e/ou denlncias ap6s os esclarecimentos do pesquisador o
comité esta disponivel para atender |he.

CEP/UNIVALI

Rua Uruguai, n. 458 Centro Itajai.

Bloco F6, andar térreo.

Horario de atendimento: Das 8:00 as 12:00 e das 13:30 as 17:30

Telefone: 47- 33417738

E-mail: etica@univali.br
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Deixar claro o local de coleta de dados, pois como critério de amostra esta referente dois dias de internacao

e esta definicdo de amostra ndo sé@o possivel no ambulatério. Com isso rever o local da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O protocolo esta aprovado, pois esta de acordo com as prerrogativas éticas exigidas na Resolugcdo CNS

466/12.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Recomenda-se manter o CEP informado, sempre que houver mudancas no protocolo, por meio de

submissédo para analise da Emenda de protocolo, bem como solicita-se apresentar o Relatorio final até abril
de 2017- Conforme Resolucdo CNS 466/12 VII. 13 cabe ao CEP: d) acompanhar o desenvolvimento dos

projetos através de relatérios anuais dos pesquisadores.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 15/03/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 679380.pdf 10:27:59
TCLE / Termos de | TCLE.doc 15/03/2016 |Fabiola Hermes Aceito
Assentimento / 10:25:44 | Chesani
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |projeto.doc 15/03/2016 |Fabiola Hermes Aceito
Brochura 10:23:43 | Chesani
Investigador
Outros aceite.docx 15/03/2016 |Fabiola Hermes Aceito
10:22:36_ | Chesani

Outros conformidade.pdf 15/03/2016 |Fabiola Hermes Aceito
10:06:06__| Chesani

Outros dadostermo.pdf 15/03/2016 |Fabiola Hermes Aceito
10:02:19 | Chesani

Outros anu.pdf 15/03/2016 |Fabiola Hermes Aceito
10:01:02 | Chesani

Folha de Rosto folhaderosto.docx 15/03/2016 |Fabiola Hermes Aceito
09:56:53 | Chesani

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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ITAJAI, 14 de Abril de 2016

Assinado por:
Michele Thiesen

(Coordenador)
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