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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DE RECEM-NASCIDOS FILHOS DE MAES USUARIAS DE DROGAS
ILICITAS.

Pesquisador: Rosangela Filipini

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 10862212.7.0000.0082

Instituicdo Proponente: Fundacao do ABC - FMABC

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 164.443
Data da Relatoria: 12/12/2012

Apresentacédo do Projeto:

Este projeto busca analisar a correlacdo entre o consumo de drogas durante a gestacdo e a saude da méae
e do recém- nascido pois 0 uso de substéancias ilicitas é um problema social de grande relevéancia, pois
desencadeia uma série de maleficios ao bindmio mae-bebé.0 uso de drogas tem sido evidenciado como
fator diretamente associado com problemas familiares e de salde e se caracteriza na relacao direta entre
gravidez na adolescéncia e o0 uso de drogas. Por isso, a promoc¢éo da salde e a prevencao do abuso de
drogas séo essenciais para uma mudanca positiva, tanto do abandono do uso como da reinser¢céo do
individuo na sociedade, de forma participativa e produtiva, trazendo beneficios a si e a sociedade, seja na
forma de trabalho ou no carater ético e moral .

Objetivo da Pesquisa:

Este projeto tem por objetivo analisar as condi¢cdes de nascimento e de saude, no periodo neonatal
precoce, de recém-nascidos internados em Unidade de Terapia Intensiva neonatal de filhos de méaes
usuarias de drogas ilicitas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os sujeitos do estudo ndo sofrerdo danos fisicos ou morais, tendo em vista que a coleta serd de dados
retrospectivos e o sigilo sera mantido.

Os beneficios serdo traduzidos em conhecimentos para a sociedade, ciéncia e profissionais da area
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a pesquisa também ird contribuir com a Instituicdo- local da coleta, pois os resultados poderdo contribuir
para avaliacdo das acdes de saude executadas por ela.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa sera desenvolvida a partir dos prontuarios de pacientes internados na Unidade de Terapia
Intensiva neonatal do Hospital da Mulher Maria José dos Santos Stein, que sofreram internac¢do no periodo
de julho a dezembro de 2011.

A amostra sera de carater aleatério, nao probabilistico com 100 sujeitos (recém-nascidos), de ambos os
sexos, e que estiveram hospitalizados no periodo.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

Projeto de pesquisa, Folha de Rosto, Curriculo Lates estao de acordo com os procedimentos. Com relagao
ao TCLE o pesquisador solicita sua ndo aplicacdo , pois a pesquisa utilizara os dados secundarios,
portanto, usando os prontuéarios. Desta forma, fica impossibilitada a aplicacdo do TCLE. No entanto, as
solicitacdes aos Diretores responsaveis foram encaminhadas e aprovadas, conforme anexadas. Esta
justificativa procede, pois a Resolugédo 196/96, versdo 2012 contempla tal situac&o, conforme descrito no
item IV.4, c: nos casos em que seja impossivel obter o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente justificado com explicacédo das causas da impossibilidade do parecer do Comité de Etica em
Pesquisa.

Recomendacdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto esta adequado as normas.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:
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SANTO ANDRE, 06 de Dezembro de 2012

Assinador por:

MARCIA RODRIGUES GARCIA TAMOSAUSKAS
(Coordenador)
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