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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um projeto multicéntrico que sera realizado em municipios prioritarios para o controle da
tuberculose, sendo quatro da regido sudeste (Ribeirdo Preto (SP), Sado José do Rio Preto (SP), Campinas
(SP) e Uberaba (MG)), dois da regido nordeste (Cabedelo (PB), Jodo Pessoa (PB) e Natal (RN)) e um da
regido sul (Foz do Iguacu (PR)). O estudo consiste em uma pesquisa avaliativa, de delineamento descritivo
e abordagem quantitativa, sendo os dados coletados através de um questionario estruturado a ser aplicado
aos profissionais de saude para identificar os pontos de estrangulamento da atencao, assim como analisar a
integracé@o de acles e servigos para a assisténcia aos portadores da doenca. Participardo da pesquisa
profissionais da area de saude (médico, enfermeiro, auxiliar/técnico de enfermagem e agentes comunitarios

de saude) que tenham acompanhado o tratamento de portadores de tuberculose.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

"Analisar os pontos de estrangulamento da atencédo a tuberculose em municipios da regido sul, sudeste e
nordeste do Brasil".
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Objetivos Secundarios:

1. Descrever e classificar a estrutura e a atengéo proporcionada nos servi¢os de saude para o tratamento da
TB;

2. Analisar a integracéo de acdes e servicos para a assisténcia aos portadores de tuberculose nos servigos
de saude.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

O estudo apresenta o risco minimo inerente a qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos, ou
seja, algum constrangimento pela participa¢éo ou, a ndo exposicao de sua opinido a respeito das questdes.
A realizagdo desta pesquisa tera como beneficio contribuir com a melhoria dos servigos de saude na
atencdo a tuberculose e evitar a sub-notificacdo e negligéncia do tratamento.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Os resultados da pesquisa poderdo contribuir com gestores e profissionais de salde na identificacao dos
pontos de estrangulamento da atencao, visando promover a assisténcia continua e o efetivo manejo clinico
da doencga em todos os estagios para garantir a adeséo ao tratamento.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

O projeto de pesquisa estd bem fundamentado e o cronograma esta atualizado. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido - TCLE est4 adequado. Merece comentarios a carta de anuéncia da Secretaria Municipal
de Saude que foi apresentada em forma de indmeras fichas para autorizacédo da pesquisa.

Outrossim, por se tratar de um estudo multicéntrico, deve ser apresentado a este Comité o parecer
aprobatério do CEP da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto/USP, CEP da Instituicdo da Coordenadora
geral do projeto (Resolucao 346/05 do Conselho Nacional de Salde - CNS).

Recomendagdes:

Informamos ao pesquisador que desde o dia 13 de junho do corrente ano a Resolucao 196/96 do Conselho
Nacional de Saude - CNS foi revogada pela Resolugédo 466/12 - CNS. Todo projeto encaminhado ao CEP
deve obedecer a Resolucdo 466/12 - CNS.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

ApOs a revisdo ética das respostas as pendéncias levantadas no parecer anterior, concluimos que as
mesmas foram reparadas adequadamente.

Essa adequacdo situa o protocolo em questdo dentro dos preceitos basicos da ética nas pesquisas que
envolvem o ser humano.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolucao 466/12 - do Conselho Nacional de Salde - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apés andlise e manifestacéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
gque o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IIl.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apdés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publica¢do, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).
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NATAL, 13 de Novembro de 2013

Assinador por:

Dulce Almeida
(Coordenador)
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