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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.826.114

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado unicego {avaliadores de desfecho) para avaliar a
eficacia de um protocolo de tragdo traqueal/esofagica (TTE) aplicado remotamente no periado pré-
operatério em pacientes submetidos a cirurgia de artrodese cervical anterior.

Os participantes serdo selecionados consecutivamente até janeiro/2021 (a coleta de dados podera ocorrer
até julho/2022) conforme os critérios de elegibilidade a partir da consulta pré-cirurgica com o cirurgido do
Centro de Atengdo Especializado da Coluna, que ocorre 01 semana antes da internagéo para a cirurgia.
Nesta ocasi@o, os participantes receberdo instrugSes sobre o acompanhamento fonoaudiolégico apos a
cirurgia e sobre a participacfio no estudo com a leitura e assinatura do Termo de Consentimenta Livre e
Esclarecido (TCLE) e preenchimento dos dados pré-operatdrios do instrumento de coleta de dados, e ainda
serdo submetidos as avaliagbes, Os participantes seguirfic em acompanhamento por ne minimo 6 meses
em consultas de rotina inicialmente semanais e apds 30 dias de cirurgia, quinzenais.

Os desfechos avaliados serdo as presencas de disfagia e disfonia e suas classificagbes, e ainda a qualidade
de vida. Os dados clinicos serdio coletados dos prontuarios, uma vez que £ rotina do
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servico & os dados bioquimicos serdo obtidos por andlise do material através do laboratdrio da pesquisa.
Segundo a pesquisadora, "os dados de interesse sao: data de nascimento, peso & época da cirurgia,
duracdo da cirurgia, tempo de ventilagao mecanica, sexo, quadro neuroldgico, nimero de vértebras
ressecadas, extensdo da artrodese, parametros clinicos tais como frequéncia cardiaca e presséao arterial,
medidas antropométricas coma circunferéncia abdominal, caiculo do IMC, parametros metabdlicos como
glicemia, hemoglobina glicada, parametros hormonais como estrogénio e progesterona, dosagem da
vitamina B12, indicagdo da cirurgia, intercorréncias durante o procedimento cirlrgico, presenga e
caracteristicas da disfonia e disfagia no pésoperatério.”

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com a pesquisadora, o objetivo geral é: "Avaliar a eficacia do protocolo de tragao
traqueal/esofagica (TTE) aplicado remotamente no periodo pré-operatério em pacientes submetidos &
cirurgia de artrodese cervical anterior quanto a incidéncia dos eventos de disfagia e disfonia no periedo

pés—operatorio imediato e tardio, bem como avaliar a influéncia de fatores preditivos aos mesmos.”

De acordo com a pesquisadora, os objetivos especificos sao:

. "Analisar os fatores clinicos e metabdlicos que podem ser associados como preditores de risco do
desenvolvimento de lesdes imediatas, tardias efou persistentes com consequente disfagia e/ou disfonia
ap6s procedimento cirdrgico de artrodese cetvical anterior.”

. "Descrever a influéncia de fatores cirargicos no desfecho pés-operatério imediato e tardio dos pacientes
submetidos ao protocolo de tragao traqueal/esofagica (TTE) no periodo pré-operatdrio, adicionalmente ac
protocolo padrio de atendimento no periodo pds-cirdrgico da cirurgia de artrodese cervical anterior.”

- "Avaliar pacientes que apresentarao comprometimento disfagico persistente apos 6 meses do
procedimento cirlrgico de artrodese cervical anterior quanto a morfologia, por meio de exames de imagem
da regido cervical;”

. "Analisar a presenga de diabetes através do exame de hemoglobina glicada (Hb1ac), e sua relagdo coma
preditora de lesdo persistente em pacientes submetidos ao procedimento cirdrgico da artrodese cervical
anterior;”

. "Analisar a concentragéo plasmatica de vitamina B12 e sua relagdo como preditor de les@o persistente em

pacientes submetidos ao procedimento cirirgico da artrodese cervical anterior;”
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« "Verificar se ha correlagdo dos niveis séricos de hormdnios sexuais femininos (progesterona e
progesterona), correlacionando-os com a incidéncia e persisténcia de disfagia.”
« "Verificar se ha correlagio dos niveis séricos de hormdnios sexuais femininos (estrogénio e progesterona),

correlacionando-0os com a incidéncia e persisténcia de disfonia."

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Os RISCOS sao assim apresentados no TCLE pela pesquisadora: "Podemos citar como riscos a aplicagéo
demorada do instrumento de coleta de dados, devido a grande quantidade de itens que serdo respondidos.

E o possivel desconforto com a coleta da amostra de sangue."

Os BENEFICIOS sao assim apresentados no TCLE pela pesquisadora: "O beneficio relacionado com a sua
participagéo € que no futuro podera ajudar a melhorar o tratamento de outros pacientes que serdo
submetidos a artrodese cervical anterior. O presente estudo néo traré beneficio imediato para vocé. No
entanto, a sua participacao neste estudo trara informacdes tteis para profissionais da area de satde, assim
como para outros pacientes.”

Comentarios e Considera¢ées sobre a Pesquisa:
O estudo €& relevante e esta em conformidade com as normas éticas vigentes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Os termos de apresentagio obrigatéria foram anexados e adequadamente redigidos.

Recomendagoes:
Nenhuma recomendacgao adicional além daquelas que ja foram indicadas no parecer consubstanciado do
CEP do INTO n°4.746.488.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacodes:
As pendéncias indicadas no parecer consubstanciado do CEP do INTO n°4.746.488 foram resolvidas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Senhor pesquisador, de acordo com 0 constante da Resolugdo CNS n° 466 de 2012, faz-s¢ necessario
apresentar ao CEP/INTQ, através da Plataforma Brasil, a cada 06 (seis) meses o relatdrio de
acompanhamento de sua pesquisa. Além disso, apés a conclusdo da pesquisa, devera ser submetido na
Piataforma Brasil, através da Notificagio, o Relatdrio Final e a pesquisa conciuida para apreciagio do
CEP/INTO.
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Informamos que qualquer alteragdo realizada no protocolo de pesquisa aprovado devera ser submetida a

apreciagao do CEP/INTO atraves do envio de uma emenda utilizando a Ptataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P 08/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1731073.pdf 13:00:48
Qutros carta_resposta.doc 09/06/2021 {JULIANA ALVES Aceito

12:59:59 |PEREIRA
HENDERSON
CARDOSO
TCLE / Termos de | TCLE.doc 09/06/2021 | JULIANA ALVES Aceito
Assentimenta / 12:59:21 |PEREIRA
Justificativa de HENDERSON
Auséncia CARDOSO
Declaragao de termo_compromisso.pdf 01/06/2021 [JULIANA ALVES Aceito
concordancia 15:12:10 |PEREIRA
HENDERSON
CARDQOSO
Declaragao de termo_responsabilidade.pdf 01/06/2021 |JULIANA ALVES Aceito
Pesquisadores 15:11:50 |PEREIRA
HENDERSON
CARDOSO
Projeto Detathado / | Projeto.doc 01/05/2021 |JULIANA ALVES Aceito
Brochura 19:51:42 [PEREIRA
Investigador HENDERSON
CARDOSO
Declaragéo de formulario_projeto. jpeg 01/05/2021 {JULIANA ALVES Aceito
Instituicao e 19:31:22 |PEREIRA
Infraestrutura HENDERSON
CARDOSO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_Juliana_Henderson.pdf 20/04/2021 JJULIANA ALVES Aceito
15:23:28 |PEREIRA
HENDERSON
CARDOSO
Outros Carta.pdf 16/04/2021 |JULIANA ALVES Aceito
08:27:32 |PEREIRA
HENDERSON
CARDOSO
Qutros INSTRUMENTOQO.doc 14/04/2021 |JULIANA ALVES Aceito
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Situacio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
RIO DE JANEIRQ, 05 de Julho de\:g

Assinado por: \

Eduardo Branco de Sousa
{Coordenador(a})
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