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Apresentacao do Projeto:

As informacdes que seguem e as elencadas nos campos "Obijetivo da pesquisa” e "Avaliacdo dos riscos e
beneficios" foram retiradas do arquivo :PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_2348994.pdf, de
17/07/2024, preenchido pelos pesquisadores. Segundo os pesquisadores: [ resumo ] A insercdo dos
Dispositivos de Acesso Venoso Central, como o Cateter Central de Insercdo Periférica, em pacientes
pediatricos requer planejamento, pois sdo frequentemente atreladas a deslocamento. Assim, desenvolver
tecnologias que fixem o cateter possuem o intuito de evitar esses deslocamentos, perdas e prevenir
complicac@es. Dentre as tecnologias, cita-se o0 SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato. . Objetivo: Verificar a
efetividade do SecurAcath® associado a Cola de Cianoacrilato na reducao de deslocamento de cateteres
venosos centrais - Cateter Central de Insercdo Periférica em pediatria em relacdo ao método tradicional.
Método: Trata-se de um Ensaio Clinico Randomizado, controlado, paralelo e aberto, que seré realizado em
unidades de internacao, unidade de oncologia e centro cirdrgico, em um Hospital Infantil do Sul do Brasil, no
periodo de outubro de 2024 a dezembro de 2029. Serdo convidadas a participar do estudo criancas entre 0
dias de vida e 15 anos de idade incompletos que necessitarao de insercédo de Cateteres Venosos Centrais -
Cateter Central de Insercdo Periférica e que permanecerdo acompanhadas nas unidades do Hospital. Um
grupo de participantes elegiveis recebera a intervencao, sendo
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chamado de Grupo Experimental, enquanto outro grupo de participantes ndo recebera a intervencéo, sendo
chamado de Grupo Controle. Também serdo convidados a participar da pesquisa os profissionais de
Enfermagem e Medicina das Unidades em questdo, que realizardo o procedimento de insercdo dos
cateteres e fixacao dos dispositivos SecurAcath® e Cola de Cianoacrilato. A coleta de dados sera dividida
em quatro etapas: 1) apresentacdo da proposta de pesquisa; 2) treinamento dos profissionais; 3) estudo
piloto, e 4) coleta dos dados. Os dados serdo analisados no Programa Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS®) versao 26.0 e no Programa Open Source Epidemiologic Statistics for Public Health
(OpenEpi®) versao 3.01. A andlise sera descritiva e inferencial de acordo com os resultados encontrados.
Os preceitos éticos referente a Resolugcdo n°® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude serdo respeitados.
O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Catarina (CEPSHUFSC) e ao Comité de Etica em Pesquisas do Hospital Infantil Joana de Gusméo
(CEP-HIJG). Resultados: Espera-se avaliar a efetividade do uso do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato
na reducdo de deslocamento de cateteres venosos centrais - Cateter Central de Insercdo Periférica, na
prevencado de Infeccdo de Corrente Sanguinea Associada a cateter, na pele da crianca durante a
manutencdo do cateter com o uso do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato utilizando o Algoritmo CASI,
na dor da crianca durante a manutencéo e remocao do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato. Também,
busca-se analisar termos de aceitabilidade e satisfacdo da crianca e/ou dos responsaveis com o uso dos
dispositivos para fixacdo do cateter, o custo-beneficio do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato em
relacdo ao método tradicional, o tempo de permanéncia do cateter com 0 uso SecurAcath® e da Cola de
Cianoacrilato em relagdo ao método tradicional e os termos de aceitabilidade e satisfacdo dos profissionais
guanto a facilidade de insercdo, manutencao e remocao dos cateteres. Conclusdo: Presume-se que o
desenvolvimento do estudo trara resultados importantes para a pratica assistencial em salude e para a
seguranca do paciente pediatrico com conclusfes importantes acerca de novos dispositivos de fixagdo de
cateteres venosos centrais com a possibilidade de reduzir os deslocamentos. [ hipotese (se for 0 caso) ]
Seréo testadas as seguintes hipoteses: 3.1 Hipdtese Nula (HO) ¢ HOE1: O uso do SecurAcath® associado a
Cola de Cianoacrilato ndo séo efetivos na reducao de deslocamento de cateteres venosos centrais ¢,
Cateter Central de Insercdo Periférica em pediatria em relacdo ao método tradicional.3.2 Hipétese
Alternativa (H1) ¢ H1E1: O uso do SecurAcath® associado a Cola de Cianoacrilato séo efetivos na reducéo
de deslocamento de cateteres venosos centrais ¢, Cateter Central de Insercdo Periférica em pediatria em
relacdo ao método tradicional. [ metodologia ]
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Objetivo Priméario: Verificar a efetividade do SecurAcath® associado a Cola de Cianoacrilato na reducéo de
deslocamento de cateteres venosos centrais - Cateter Central de Insercdo Periférica em pediatria em
relagdo ao método tradicional. Objetivo Secundéario: - Avaliar uso do SecurAcath® e da Cola de
Cianoacrilato na prevencao de Infeccdo de Corrente Sanguinea Associada a cateter.- Avaliar a pele da
crianca durante a manutencgéo do cateter com o uso do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato utilizando o
Algoritmo CASI. - Avaliar a dor da crianga durante a manutencdo e remoc¢éo do SecurAcath® e da Cola de
Cianoacrilato. - Comparar o SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato em termos de aceitabilidade e
satisfacdo da crianca e/ou dos responsaveis com o uso dos dispositivos para fixacdo do cateter.- Analisar o
custobeneficio do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato em relacdo ao método tradicional.- Comparar o
tempo de permanéncia do cateter com o uso SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato em relagdo ao
método tradicional.- Comparar o SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato em termos de aceitabilidade e
satisfacdo dos profissionais quanto a facilidade de insercdo, manutencéo e remocao dos cateteres.- Verificar
a viabilidade do projeto por meio da realiza¢@o do estudo-piloto. [ critérios de incluséo ] Para as criancas
serdo adotados os seguintes critérios: ¢ Critérios de inclusao: ter indicagédo de inser¢cdo de CVAD (PICC)
igual ou acima de 2,8Fr, estar na faixa etaria entre 0 dias de vida até 15 anos incompletos. Para os
responséaveis pelas criangas serdo adotados os seguintes critérios: ¢ Critérios de Inclusdo: possuir idade
maior ou igual a dezoito anos e acompanhar a crianca durante o periodo de realizacdo do estudo. Para os
profissionais de Medicina e de Enfermagem serdo adotados os seguintes critérios: ¢, Critérios de Incluséo:
possuir idade maior ou igual a dezoito anos; estar alocado nos setores especificados do Hospital durante o
periodo de coleta de dados; ter capacitacéo para inser¢éo de PICC e, realizar o treinamento conforme o
Protocolo de coleta de dados dessa pesquisa. Critério de Exclusdo: Para as criancas serdo adotados os
seguintes critérios: [ critérios de exclusao ] crianca é conhecida ou suspeita de ser alérgico aos materiais
contidos nos dispositivos SecurAcath® e Cola de Cianoacrilato; integridade da pele do paciente é
desfavoravel para insercéo do SecurAcath® e Cola de cianoacrilato; criangas que ndo possuem responsavel
legal e/ou estao sob cuidados do servi¢o social; negar assinatura do TALE. ¢ Critérios de excluséo: criancas
elou seus responsaveis que solicitarem a retirada de seus dados da pesquisa apés iniciado o protocolo de
coleta de dados da pesquisa ou ao seu término. Para 0s responsaveis pelas criancas serdo adotados os
seguintes critérios: ¢ Critérios de ndo inclusdo: possuir déficit cognitivo e/ou distdrbios psiquicos e negar
assinatura do TCLE. ¢, Critérios de exclusédo: solicitar a saida da pesquisa e/ou a retirada dos dados apés o

inicio ou
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ao término do protocolo da pesquisa. Para os profissionais de Medicina e de Enfermagem serdo adotados
0s seguintes critérios: ¢, Critérios de ndo inclusdo: estar de férias, licenca médica ou qualquer outro tipo de
auséncia que impeca o acompanhamento durante a coleta de dados e negar assinatura do TCLE. ¢
Critérios de exclusdo: solicitar a saida da pesquisa e/ou a retirada dos dados ap6s o inicio ou ao término do
protocolo da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo os pesquisadores: Objetivo Primario: Verificar a efetividade do SecurAcath® associado a Cola de
Cianoacrilato na reducdo de deslocamento de cateteres venosos centrais - Cateter Central de Insercao
Periférica em pediatria em relagcdo ao método tradicional. Objetivo Secundario: - Avaliar uso do
SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato na prevencéo de Infeccdo de Corrente Sanguinea Associada a
cateter.- Avaliar a pele da crian¢a durante a manutencéo do cateter com o uso do SecurAcath® e da Cola
de Cianoacrilato utilizando o Algoritmo CASI. - Avaliar a dor da crianca durante a manutencéo e remocao do
SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato. - Comparar 0 SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato em termos
de aceitabilidade e satisfac@o da crianca e/ou dos responsaveis com o uso dos dispositivos para fixacdo do
cateter.- Analisar o custobeneficio do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato em relagcdo ao método
tradicional.- Comparar o tempo de permanéncia do cateter com 0 uso SecurAcath® e da Cola de
Cianoacrilato em relagdo ao método tradicional.- Comparar o SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato em
termos de aceitabilidade e satisfacdo dos profissionais quanto a facilidade de insergdo, manutencao e
remocao dos cateteres.- Verificar a viabilidade do projeto por meio da realizacdo do estudo-piloto

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores: Riscos: Podem surgir sentimentos de desconforto ou constrangimento devido a
lembrancas ou medos que o responsavel e a crianca possam ter relacionadas aos procedimentos
hospitalares. Também, a crianca pode sentir desconforto no local do cateter. Caso ocorra alguma
intercorréncia relacionada aos dispositivos estudados, como complica¢cdes, inflamacgdes e alergias, as
condutas adotadas serdo a avaliacéo do paciente, sinais clinicos, realizagdo de cuidados de Enfermagem
elou solicitacdo de avaliacdo da equipe médica. Beneficios: Os beneficios desse estudo estdo acima dos
riscos, apresentando como beneficio principal aprimorar a pratica clinica da equipe multiprofissional de
saude, principalmente Enfermagem e Medicina, baseada em evidéncias cientificas, que podera contribuir
para uma melhor fixagdo dos CVAD e menor risco de complica¢des relacionadas a TIV, buscando maior
seguranca, qualidade e custo-beneficio no cuidado
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prestado ao paciente

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Informacdes retiradas primariamente do formuléario com informacdes basicas sobre a pesquisa gerado pela
Plataforma Brasil e/ou do projeto de pesquisa e demais documentos postados, conforme lista de
documentos e datas no final deste parecer. [Dissertacdo de mestrado] de [Aline de Souza Bitencourt], no
[Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem], orientado/a por [Orientadora: Profa. Dra. Patricia Kuerten
Rocha e Coorientadora: Profa. Dra. Denise Miyuki Kusahara]. Estudo [ nacional ] e [ unicéntrico], [
prospectivo ]. Financiamento: [CNPq ¢ Chamada Universal]. Pais de origem: [ Brasil ]. Paises participantes:
[Brasil ]. Namero de participantes no Brasil: [80 ]. Namero de participantes no mundo: [80 ]. Previsao de
inicio do estudo: [ 01/10/2024 no formulario PB ]. Previsdo de término do estudo: [ 24/11/2025 no formulario
PB ]. Havera armanzenamento de amostras em banco de material biolégico no Brasil. Ndo Havera
armanzenamento de amostras em banco de material biolégico no exterior. Ndo

- Orcamento de R$202.067,50 com financiamento do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico - CNPq (National Council for Scientific and Technological Development), CNPg/MCTI n°
10/2023 ¢, UNIVERSAL, Processo 406103/2023-2.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.

Recomendacoes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias resolvidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovacado (versao projeto 17/07/2024 e 17/07/2024) refere-se apenas aos
aspectos éticos do projeto. Qualquer alteracdo nestes documentos deve ser encaminhada para avaliacdo do
CEPSH. Informamos que obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra
a versdao vigente aprovada.
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Lembramos aos senhores pesquisadores que o CEPSH/UFSC devera receber, por meio de notificacdo, os

relatérios parciais sobre o andamento da pesquisa e o relatério completo ao final do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 17/07/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2348994.pdf 16:44:07
Outros CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_ | 17/07/2024 |Patricia Kuerten Aceito

CEP DA UFSC assinado.pdf 16:32:35 |Rocha

Projeto Detalhado / |Projeto CEP_17 07_2024_.docx 17/07/2024 | Patricia Kuerten Aceito

Brochura 16:29:23 |Rocha

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_Responsaveis.pdf 17/07/2024 | Patricia Kuerten Aceito

Assentimento / 16:28:55 |Rocha

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Profissionais.pdf 17/07/2024 |Patricia Kuerten Aceito

Assentimento / 16:28:49 |[Rocha

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de |TALE_MODELO_3 Adolescentes 13 _a| 17/07/2024 |Patricia Kuerten Aceito

Assentimento / _15 inc.pdf 16:28:42 |Rocha

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TALE_MODELO 2 Criancas_8 a 12 a| 17/07/2024 |Patricia Kuerten Aceito

Assentimento / nos.pdf 16:28:34 |Rocha

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TALE_MODELO_1 Criancas_4 _a 7 _an| 17/07/2024 |Patricia Kuerten Aceito

Assentimento / 0s.pdf 16:28:26 |Rocha

Justificativa de

Auséncia

Outros INSTRUMENTO_B.docx 22/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
01:04:39 |Rocha

Outros INSTRUMENTO_A.docx 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
01:04:28 | Rocha

Outros FICHA _DE_AVALIACAO_CVAD.docx 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
01:04:13 |Rocha

Outros Anexo_4.pdf 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
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Outros Anexo_4.pdf 01:03:18 |Rocha Aceito

Outros Anexo_3_Unidade_Oncologia_assinado.]| 22/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
pdf 01:02:19 |Rocha

Outros Anexo_3 Unidade_D_assinado.pdf 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
01:02:07 | Rocha

Outros Anexo_3 Unidade C_assinado.pdf 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
01:01:56 | Rocha

Outros Anexo_3 Centro_Cirurgico_assinado.pd| 22/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
f 01:01:45 |Rocha

Declaracao de anexo_5_assinado.pdf 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
Pesquisadores 00:59:45 |Rocha

Declaracéo de Anexo_2_assinado.pdf 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
Pesquisadores 00:59:37 |Rocha

Declaracéo de Anexo_1 assinado.pdf 22/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Pesquisadores 00:59:29 |Rocha

Declaracéo de Documento_comprobatorio.docx 22/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Pesquisadores 00:58:51 |Rocha

Orcamento ORCAMENTO.docx 22/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
00:55:29 |Rocha

Cronograma CRONOGRAMA _projeto.docx 22/06/2024 | Patricia Kuerten Aceito
00:55:10 |Rocha

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 21/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
20:08:04 |[Rocha

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(48)3721-6094

FLORIANOPOLIS, 27 de Julho de 2024

Assinado por:

Sharbel Weidner Maluf

(Coordenador(a))

CEP: 88.040-400
FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

cep.propesg@contato.ufsc.br
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