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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se do projeto de Mestrado académico em Medicina do discente Fernando Cesar de Sousa Filho,
orientado pelo Prof. Ricardo Santos de Oliveira do Departamento de Cirurgia e Anatomia da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo. O pesquisador esclarece que a hidrocefalia de
presséo normal (HPN) é definida pela triade clinica de Hakim-Adams, que consiste em alteracdo da marcha,
deméncia e incontinéncia urinaria, associada a aumento ventricular sem hipertenséo intracraniana,
inicialmente descrita por Salomon Hakim em 1965. A HPN é mais prevalente na populacgédo idosa,
acometendo aproximadamente 6% dos individuos com mais de 80 anos de idade. Atualmente, é
considerada a principal causa de deméncia reversivel, o que ressalta sua relevancia e o interesse em
estudos que visem aprimorar o tratamento desta condi¢cdo. O tratamento padrdo envolve a derivacao
liqudrica, sendo a valvula de presséo fixa a técnica tradicionalmente utilizada. No entanto, complica¢des
associadas ao tratamento padrdo, como a hiperdranagem liquérica, que é frequentemente relacionada ao
desenvolvimento de hematomas subdurais cronicos, tém motivado o aprimoramento das valvulas utilizadas.
Dessa forma, surgem diversos dispositivos com mecanismos que visam mitigar a hiperdrenagem, como
sistemas antissifdo, sistemas gravitacionais, sistemas regulados a fluxo e, mais recentemente, valvulas
programaveis. As valvulas dotadas de sistemas gravitacionais visam estabilizar o fluxo de drenagem do
liquor
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independentemente da posicao corporal do paciente. Por sua vez, as véalvulas reguladas a fluxo limitam o
fluxo maximo de liquor independentemente da pressao diferencial, ambas tém o objetivo de reduzir
episédios de drenagem excessiva). Embora ambas as tecnologias tenham demonstrado perfis de seguranca
favoraveis, ainda sao escassos 0s estudos prospectivos e comparativos que avaliem diretamente qual
dessas valvulas proporciona melhores desfechos funcionais e menor incidéncia de complicagdes a longo
prazo. Assim, a presente pesquisa pretende comparar, por meio de estudo prospectivo e randomizado a
eficicia e a seguranca de valvulas de derivagcdo com sistema gravitacional e valvulas reguladas a fluxo no
tratamento de pacientes com hidrocefalia de pressdo normal, com avaliacdo dos desfechos clinicos,
ocorréncia de complicagcbes e impacto na qualidade de vida.

Informacdes obtidas de PROJETO_2.pdf

Objetivo da Pesquisa:

Comparar prospectivamente a eficacia e a seguranca de valvulas de derivacdo com sistema gravitacional
anti-sifdo com valvulas reguladas a fluxo no tratamento de pacientes com hidrocefalia de pressédo normal,
avaliando resultados clinicos, complicacdes e qualidade de vida. E objetivo especifico avaliar seguranca e
desempenho de DVP em HPN, com énfase em

- Incidéncia de complicagBes (precoces ¢ 90 dias e tardias);

- Avaliar a sobrevida do sistema (tempo até a 12 revisdo);

- Comparar Orbis Sigma (Fluxo) e valvulas gravitacionais.

Informacdes obtidas de PROJETO_2.pdf

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pesquisadores afirmam que a DVP (derivagdo ventriculoperitoneal) € um procedimento ja consagrado
para o tratamento, porém néo isento de riscos, que podem ser didaticamente divididos em intraoperatorios,
precoces e tardios, além de complica¢8es especificas do sistema valvular e abdominais. A comparacao
entre duas valvulas distintas néo infere nenhum risco adicional para o paciente a ndo ser aqueles ja
previamente esperados para o procedimento de tratamento. A DVP é eficaz, porém apresenta alta taxa
cumulativa de complica¢des ao longo da vida, principalmente falha mecéanica e infeccao, exigindo
seguimento prolongado e possibilidade de multiplas revisdes.
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Beneficios:
N&o ha beneficios diretos aos participantes do estudo.

Informagcbes obtidas de PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2722933.pdf

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, com intervenc¢do, de centro Unico, com pacientes atendidos no
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP para comparacéo de valvulas
com sistema antigravitacional antissiféo e sistema regulado a fluxo. Os critérios de inclusdo séo: idade de 60
anos ou mais, HPN idiopatica, DVP primario, auséncia de fatores confundidores (HPN secundaria, presenga
de deméncia mista) e TAP-Test positivo. Serdo incluidos 20 pacientes, sendo divididos de forma
randomizada em dois grupos de 10 pacientes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os documentos apresentados sé&o adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomenda-se a aprovacgdo do presente projeto de pesquisa e termos associados.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do HCFMRP-USP, de acordo com as atribuicbes
definidas na Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, Resolugcdo CNS n.°466, de 2012, e na Norma
Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprova¢do do projeto de pesquisa, assim como
os demais documentos apresentados.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versado, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciacgéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 27/03/2026 Aceito
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Basicas do Projeto |OJETO_2722933.pdf 13:56:56 Aceito
Outros CARTA_AO_CEP.pdf 27/03/2026 |FERNANDO CESAR/| Aceito
13:56:43 |DE SOUSA FILHO
Projeto Detalhado / |PROJETO_2.pdf 27/03/2026 | FERNANDO CESAR| Aceito
Brochura 13:55:59 |DE SOUSA FILHO
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_2.pdf 27/03/2026 | FERNANDO CESAR| Aceito
Assentimento / 13:55:22 |DE SOUSA FILHO
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folho_rosto_assinada.pdf 11/03/2026 |FERNANDO CESAR| Aceito
15:10:23 |DE SOUSA FILHO
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 09/03/2026 |FERNANDO CESAR/| Aceito
Assentimento / 10:57:45 |DE SOUSA FILHO
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_doacao_ventura.pdf 09/03/2026 | FERNANDO CESAR| Aceito
10:56:09 |DE SOUSA FILHO
Orcamento ORCAMENTO.pdf 27/02/2026 | FERNANDO CESAR| Aceito
13:15:46 | DE SOUSA FILHO
Projeto Detalhado/ |PROJETO.pdf 27/02/2026 |FERNANDO CESAR| Aceito
Brochura 13:15:35 DE SOUSA FILHO
Investigador
Declaracao de CARTA_APROVACAQO_HC.pdf 27/02/2026 |FERNANDO CESAR/| Aceito
Instituicdo e 13:13:26 |DE SOUSA FILHO
Infraestrutura

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
RIBEIRAO PRETO, 28 de Abril de 2026
Assinado por:

Sthella Zanchetta

(Coordenador(a))
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