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Apresentacédo do Projeto:

Este estudo experimental, duplo-cego, prospectivo, quantitativo, sera realizado com adultos atendidos na
Santa Casa de MisericOrdia de Aracatuba. Os participantes serédo selecionados aleatoriamente e submetidos
a intervencdo ou controle (1:1), com acompanhamento clinico em visitas programadas apés o procedimento.
Os desfechos primarios incluem infecgéo de loja e os secundarios abrangem complicag6es adicionais

Objetivo da Pesquisa:
Verificar se o uso de gentamicina local perioperatoria, em bolsa subcutanea, reduz o risco de infecgbes
posoperatorias quando comparadas com grupo controle, em uma cidade do noroeste paulista.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os participantes ja estardo em preparacgéo para o procedimento de implante de marca-passo,
independentemente de participarem ou ndo do estudo.

Portanto, os riscos associados ao procedimento cirdrgico sdo independentes da participa¢do na pesquisa.
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No entanto, em rela¢@o ao uso de gentamicina local, os participantes podem ter reacdes alérgicas a
gentamicina, especialmente se ndo souberem previamente que sao alérgicos ao medicamento, que é um
critério de exclusao desta pesquisa. Essas reacdes podem se

manifestar na pele como irritagdo ou dermatite no local de aplicagdo. Ha também o risco de que a
gentamicina seja absorvida pelo corpo, o0 que pode causar efeitos colaterais em outros érgdos, como
reagOes alérgicas mais graves. Exemplos incluem possiveis danos aos rins (nefrotoxicidade) e aos ouvidos
(ototoxicidade), embora esses efeitos sejam

pouco provaveis com o uso tépico e em doses profilaticas. O desenvolvimento de resisténcia bacteriana é
outra preocupacdo, assim como interacfes medicamentosas, especialmente em pacientes que ja usam
medicamentos que possam afetar a funcdo renal ou auditiva. Para minimizar esses riscos, monitoraremos
gualquer reagéo alérgica e forneceremos tratamento imediato, se necessario. Irritagcdes ou dermatites seréo
tratadas prontamente com medicamentos apropriados. E muito importante que os participantes relatem
gualquer sintoma incomum, como vermelhiddo na pele, inchago, dificuldade para respirar, tontura, zumbido
nos ouvidos ou febre, imediatamente a equipe de pesquisa. Durante todo o estudo, faremos um
acompanhamento continuo para detectar precocemente qualquer reacdo adversa. Também avaliaremos e
monitoraremos qualquer interagdo medicamentosa que possa ocorrer durante o estudo. Os participantes
podem sentir ansiedade relacionada ao desconhecimento sobre a qual grupo (intervengdo com gentamicina
ou grupo controle) foram designados e desconforto em fornecer informacées sobre seu histérico médico
e/ou durante o acompanhamento clinico, o que pode causar estresse emocional. Para minimizar essa
ansiedade, os participantes serdo informados sobre a possibilidade de serem designados

para qualquer grupo e encorajados a discutir preocupacdes com a equipe de pesquisa. A equipe estara
disponivel para oferecer apoio e, se necessario, encaminha-los para acompanhamento psicolégico
especializado. A participacao é voluntaria e pode

ser interrompida a qualquer momento, sem prejuizos. Outro potencial risco é que 0s pacientes possam se
sentir constrangidos durante os exames clinicos nos retornos programados. Para minimizar essa
preocupac¢édo, 0os exames serdo realizados em uma sala de consulta apropriada, garantindo a privacidade.
Apenas o pesquisador responsavel e os alunos envolvidos estardo presentes durante esses procedimentos,
garantindo o conforto e a confidencialidade dos participantes. Para mitigar o risco de vazamento de dados
pessoais, serdo implementadas medidas rigorosas de seguranca e confidencialidade. Sera utilizado um
notebook dedicado exclusivamente a pesquisa, com

Endereco: Rua Rod. Sen. Teotdnio Vilela, 3821

Bairro: Bairro Alvorada CEP: 16.016-500
UF: SP Municipio: ARACATUBA
Telefone: (18)3636-5252 Fax: (18)3636-5252 E-mail: cep@unisalesiano.com.br

Péagina 02 de 04



CENTRO UNIVERSITARIO

CATOLICO SALESIANO %M e
AUXILIUM - UNISALESIANO/SP

Continuagéo do Parecer: 7.001.220

software antivirus atualizado, e todas as informac¢des serdo gravadas em um disco rigido externo
criptografado. Documentos impressos serdo mantidos em envelopes lacrados e

guardados em local seguro.

Todas as informacdes serdo tratadas com o maximo cuidado e conforme as diretrizes éticas e regulatérias
aplicaveis. Comunicacéao relacionada aos participantes sera realizada discretamente, em sala privada,
respeitando a privacidade de cada participante.

Beneficios:

Participar deste estudo pode ajudar a melhorar o conhecimento sobre a eficacia da irrigacéo local com
gentamicina em pacientes submetidos a implante de marca-passo cardiaco, contribuindo para avancos na
pratica clinica e elaboracdo de possiveis protocolos e diretrizes. Além disso, 0s participantes também
estardo contribuindo para o avanco cientifico e receberdao acompanhamento médico regular apés o
procedimento de implante do marca-passo, o que pode ajudar na deteccdo precoce de complicacdes e no
gerenciamento adequado de sua condi¢éo de saude.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa idealizada com a finalidade de trabalho de conclusdo do curso de medicina, pelo Centro
Universitéario Catdlico Salesiano Auxilium, Aracatuba/SP.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes".

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacfes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto em acordo com as normas vigentes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2340421.pdf 13:23:06
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 21/06/2024 |BRUNA LETICIA DE | Aceito
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Parecer Anterior CEP_6901304.pdf 13:19:49 |OLIVEIRA Aceito
Outros cartarespostacepnova.docx 21/06/2024 |BRUNA LETICIADE | Aceito
13:19:22 |OLIVEIRA
TCLE / Termos de | TCLEAatualizado3versao.pdf 21/06/2024 |BRUNA LETICIADE | Aceito
Assentimento / 13:18:33 |OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ | PROJETODEPESQUISATCCatualizado.| 05/06/2024 |BRUNA LETICIA DE | Aceito
Brochura docx 17:30:19 |OLIVEIRA
Investigador
Declaracéo de SantaCasadeAracatuba.pdf 13/05/2024 |BRUNA LETICIADE | Aceito
Instituicdo e 11:46:40 |OLIVEIRA
Infraestrutura
Cronograma cronogramaassinado.pdf 13/05/2024 [BRUNA LETICIADE | Aceito
11:26:22 |OLIVEIRA
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 13/05/2024 [BRUNA LETICIADE | Aceito
11:25:41 | OLIVEIRA
Orcamento ORCAMENTOASSINADO.pdf 10/05/2024 |BRUNA LETICIADE | Aceito
01:42:20 |OLIVEIRA
Declaracao de Formulariopesquisadorresponsavel.pdf 10/05/2024 |BRUNA LETICIADE | Aceito
Pesquisadores 01:29:58 |OLIVEIRA
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
ARACATUBA, 12 de Agosto de 2024
Assinado por:
ANDRE JOKURA
(Coordenador(a))
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