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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.797.286

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico crossover randomizado por cluster pareado em trés grupos ¢ dispositivo
industrializado HelpFix, dispositivo industrializado FTAD e dispositivo manufaturado ¢,, cego para avaliador
de resultado e paciente, redigido segundo as recomendac¢fes do Consolidated Standardsof Reporting Trials
(CONSORT). Uma variacéo desse tipo de estudo € o ECR cruzado (crossover) o qual é possivel testar duas
ou mais intervencg8es usando-se 0 mesmo participante ou local. Tem como vantagem 0 mesmo grupo ser
controle dele mesmo, ou seja, possibilita empregar uma analise pareada do mesmo grupo.

Objetivo da Pesquisa:

- Validar técnica de fixacao tradicional com fita adesiva;- Comparar as taxas de eventos adversos
(deslocamento, desafixacdo, Marsi, lesdo por pressdo em membranas mucosas, e tempo de interrupcao da
infusdo da dieta enteral em decorréncia do deslocamento do dispositivo) entre aos trés dispositivos de
fixac8o estudados;- Verificar o grau de satisfacdo dos profissionais de enfermagem quanto ao uso dos
dispositivos; e- Analisar o

custo efetividade entre os trés dispositivos de fixacdo de CNE.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Adequado
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A pesquisa ndo implica em riscos adicionais aos participantes, pois com ou sem a pesquisa, 0s pacientes
com CNE precisam do cuidado de (re)fixacdo do cateter periodicamente. Além disso, todos os dispositivos
da pesquisa tém registro na Anvisa e, portanto, autorizacdo para uso. Os pesquisadores apenas
compararao os efeitos dos trés dispositivos em estudo, quanto a seguranca, eficacia, usabilidade e
economicidade

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de relevancias social e cientifica

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Adequados conforme Resolucao em vigor

Recomendacdes:
adequados

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Adequados conforme Resolucao em vigor

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_231454| 22/04/2024 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 11:15:01
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 231454 21/04/2024 Recusad
do Projeto 1 El.pdf 20:55:03 0
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_ 231454 31/03/2024 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 10:18:35
Outros Carta_de_emenda_assinado.pdf 31/03/2024 |Oleci Pereira Frota Aceito
10:08:26

Outros Carta_de_emenda_assinado.pdf 31/03/2024 |Oleci Pereira Frota Postado
10:08:26

Outros Consentimento__assinado.pdf 25/02/2024 | Oleci Pereira Frota Aceito
20:42:10

Declaracéo de Encerramento__assinado.pdf 25/02/2024 |Oleci Pereira Frota Aceito

Pesquisadores 20:40:33

Outros Declaracao_orcamentaria_assinado.pdf | 25/02/2024 | Oleci Pereira Frota Aceito
20:39:09

Declaracéo de Compromisso_assinado.pdf 25/02/2024 | Oleci Pereira Frota Aceito

concordancia 20:37:25

Folha de Rosto Folha.pdf 22/02/2024 | Oleci Pereira Frota Aceito
16:16:46

Cronograma CRONOGRAMA_ PROJETO.pdf 20/02/2024 | ANA BEATRIZ DE Aceito
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Justificativa de
Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA_PROJETO.pdf 17:48:12 |CASTRO VILALBA Aceito

TCLE / Termos de | TCLE_Representante_legal.pdf 20/02/2024 |ANA BEATRIZ DE Aceito

Assentimento / 17:46:45 |CASTRO VILALBA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_fixacao CNE.pdf 20/02/2024 | ANA BEATRIZ DE Aceito

Brochura 17:46:12 |CASTRO VILALBA

Investigador

Orcamento Orcamento.pdf 20/02/2024 |ANA BEATRIZ DE Aceito
17:43:34 | CASTRO VILALBA

TCLE / Termos de | TCLE_Profissional.pdf 20/02/2024 | ANA BEATRIZ DE Aceito

Assentimento / 17:40:56 |CASTRO VILALBA

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Paciente.pdf 20/02/2024 | ANA BEATRIZ DE Aceito

Assentimento / 17:40:43 | CASTRO VILALBA

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
CAMPO GRANDE, 30 de Abril de 2024
Assinado por:

Edilson dos Reis

(Coordenador(a))
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