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Apresentacéo do Projeto:

Varios avancos tem sido realizados para o melhor entendimento e abordagem dos pacientes com Sindrome
da Angustia Respiratéria Aguda (SARA). Entretanto, o processo de desmame da

ventilagcdo mecéanica desses pacientes, apds uma melhora inicial, tem sido pouco estudado. Nesse periodo,
unidades alveolares ainda ndo bem estaveis poderdo se instabilizar piorando a resposta inflamatéria e
consequentemente a resolucdo do quadro pulmonar. O estudo esta sendo realizado para poder permitir um
entendimento melhor da avaliacdo do desmame da ventilagdo pulmonar visto que h4 poucos dados na
literatura sobre esse estadgio da SARA e suas repercussdes clinicas. Além disso, o emprego de outras
ferramentas que ser@o usadas — TIE e biomarcadores — poderéo fornecer dados adicionais para avaliacdo
mais precoce das alteracdes pulmonares dos pacientes com SARA em desmame da VM.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral:
Avaliar a mecénica pulmonar dos pacientes com SARA no processo de desmame da VM.

Objetivos Especificos:
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- Comparar a mecéanica pulmonar com os dados de TIE pulmonar dos pacientes com SARA durante os
estagios do processo de desmame da VM,;

- Estudar a presenca de VILI através de biomarcadores inflamatérios no processo de desmame da VM dos
pacientes com SARA,

- Comparar a mecéanica pulmonar dos pacientes que tiveram sucesso com os que tiveram falha do desmame
da VM.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

O projeto ndo parece acrescentar riscos maiores a condicdo dos pacientes elegiveis para o estudo, que ja
se encontrardo internados no CTI. Existe possibilidade de beneficio difuso, e, conforme os resultados,
individuais.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Sera realizado um Estudo Clinico Prospectivo Observacional, no Centro de Terapia Intensiva do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, com pacientes internados, em ventilagdo mecéanica com diagndstico de SARA,
definido pelos critérios de Berlim, e que seja definido pela equipe assistencial inicio do processo de
desmame da VM.

Serao excluidos pacientes em uso de Marcapasso Cardiaco, com lesdo na caixa toracica que inviabilize a
colocacao dos elétrodos do TIE e com impossibilidade de realizar o exame por motivo que possa prejudicar
a evolucédo do paciente.

Primeiramente sera realizada uma amostra piloto de 20 pacientes. A partir desses resultados, podera ser
realizado o calculo amostral, pois ndo héa na literatura dados que permitam célculo do “n” amostral. Todos os
pacientes com diagndstico de SARA serdo candidatos ao estudo. O pesquisador realizara busca dos
pacientes com esse diagnéstico e acompanhara diariamente com a equipe assistente quando essa definir
que ird iniciar o processo de desmame da VM.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Apresenta os documentos necessarios para a avaliacdo do projeto.

Recomendacgdes:
Nada a recomendar.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias emitidas para o projeto no parecer 1.402.919 foram adequadamente respondidas pelos
pesquisadores, conforme carta de respostas adicionada em 28/04/2016. N&o apresenta novas pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovacdo (versao do projeto de 28/04/2016,TCLE de 26/01/2016 e demais
documentos submetidos até a presente data, que atendem as solicitacdes do CEP) refere-se apenas aos
aspectos éticos e metodologicos do projeto. Para que possa ser realizado o mesmo devera estar cadastrado
no sistema WebGPPG em razéo das questdes logisticas e financeiras.

O projeto somente podera ser iniciado apés aprovacéo final da Comisséo Cientifica, através do Sistema
WebGPPG.

Qualquer alteracao nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagdo do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versao vigente
aprovada. A comunicacdo de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com
pacientes incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente
estes pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gestéo Estratégica Operacional) disponivel
na intranet do HCPA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 28/04/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 634174.pdf 12:05:00
Projeto Detalhado / | Projeto_apos_revisao_parecer_v3.docx | 28/04/2016 |luri Christmann Aceito
Brochura 12:04:26 | Wawrzeniak
Investigador
Outros Declaracao_ HCUSP.pdf 28/04/2016 |luri Christmann Aceito

12:03:06 | Wawrzeniak
Recurso Anexado Resposta_ao_parecer_28042016.docx 28/04/2016 | luri Christmann Aceito
pelo Pesquisador 12:01:16 | Wawrzeniak
Recurso Anexado Resposta_ao_parecer.docx 26/01/2016 |luri Christmann Aceito
pelo Pesquisador 12:38:09 | Wawrzeniak
TCLE / Termos de | TCLE_revisado _apos_parecer.doc 26/01/2016 |luri Christmann Aceito
Assentimento / 11:55:01 |Wawrzeniak
Justificativa de
Auséncia
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Projeto Detalhado / | Projeto_apos_revisao_parecer.docx 26/01/2016 |luri Christmann Aceito

Brochura 11:54:26 | Wawrzeniak

Investigador

Declaracéo de Pesquisadores.pdf 07/12/2015 |luri Christmann Aceito

Pesquisadores 11:41:19 | Wawrzeniak

Folha de Rosto Folho_rosto _02122015.pdf 02/12/2015 | luri Christmann Aceito
12:18:14 | Wawrzeniak

Outros ANEXO2_Ficha_estudo.docx 26/11/2015 |luri Christmann Aceito
22:45:38 [ Wawrzeniak

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

PORTO ALEGRE, 04 de Maio de 2016

Assinado por:

José Roberto Goldim
(Coordenador)
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