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Trata-se de estudo do Curso de Mestrado do Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem (PEN) da
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), como projeto piloto. Intenciona-se realizar um ensaio
clinico randomizado, controlado, paralelo e aberto, que sera realizado em unidades de internacao, unidade
de oncologia e centro cirargico, em um Hospital Infantil do Sul do Brasil, no periodo de outubro de 2024 a
dezembro de 2029.

Neste estudo, ocorrera a inser¢cdo dos CVAD (PICC) nas Uls (C e D), Unidade de Oncologia e CC com a

continuidade do acompanhamento dos CVAD (PICC) nas criancas nestas Unidades, conforme a
necessidade de seguimento do paciente, segundo sua categoria de cuidados e
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complexidade.

A insercéo dos Dispositivos de Acesso Venoso Central, como o Cateter Central de Insercao 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 complica¢gdes. Dentre as tecnologias, cita-se o SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato. Os
Dispositivos de Acesso Venoso Central - Central Venous Access Devices (CVAD) séo frequentemente
utilizados nos ambientes hospitalares, porém junto a utilizacdo podem ocorrer complicacdes (PITTIRUTI et
al., 2022). E, tratando-se de pacientes pediatricos, ha uma maior vulnerabilidade a essas complicacfes
podendo ser agravadas quando associadas a manutencdo dos CVADs (ULLMAN et al., 2015a).Existe uma
grande variedade de CVADs disponiveis e que podem ser escolhidos pelos profissionais de saude, sendo
que, independentemente do dispositivo, todos objetivam fornecer um tratamento seguro e sem complicacdes
relacionadas a sua insercdo, manutencéo e remog¢ao (ULLMAN et al., 2015a). O CVAD é um dispositivo em
gue sua ponta fica localizada na juncéo cavoatrial, préxima ao &trio direito. Dentre os tipos de CVADs h4 o
umbilical, o totalmente implantavel, o Cateter Central de Insercdo Central ¢, Centrally Inserted

Central Catheter (CICC) (tunelizado e ndo-tunelizado) e o Cateter Central de Insercdo Periférica ¢
Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) (ULLMAN et al., 2020).

O deslocamento dos Dispositivos de Acesso Vascular - Vascular Access Devices (VAD) pode ser
configurado como parcial, sendo definido como qualquer alteracdo pds-insergdo no comprimento do cateter
ou total com a saida da ponta deste cateter da veia cava, tornando-o periférico ou com a necessidade de
substituicdo do cateter (RICKARD et al., 2017). E, apesar dos varios métodos de fixacdo disponibilizados na
atualidade, ainda se necessita de mais estudos sobre como estes estéo relacionados a seguranca e eficacia
na fixacéo dos VADs (PITTIRUTI et al., 2019).

Serdo convidadas a participar do estudo criangas entre 0 dias de vida e 15 anos de idade incompletos que
necessitardo de insergcdo de Cateteres Venosos Centrais - Cateter Central de Inser¢éo Periférica e que
permanecerdo acompanhadas nas unidades do Hospital. Um grupo de participantes elegiveis recebera a
intervencédo, sendo 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 0s
profissionais de Enfermagem e
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Medicina das Unidades em questdo, que realizardo o procedimento de inser¢ao dos cateteres e fixagdo dos
dispositivos SecurAcath® e Cola de Cianoacrilato.

Pela randomizacéo, todos os participantes possuem a mesma probabilidade de serem selecionados, sendo
alocados dentre os grupos previamente estabelecidos, por meio de métodos de aleatorizacdo (ZABOR;
KAIZER; HOBBS, 2020). Um grupo de participantes elegiveis recebera a interven¢éo, podendo ser alocado
para o Grupo Experimental (GE), enquanto outro grupo de participantes nédo recebera a interven¢éo, sendo
chamado de Grupo Controle (GC) (CUMMINGS; BROWNER; GRADY; NEWMAN, 2015).

Frente a isso, a elaboracdo desta etapa do estudo, com base na estrutura metodoldgica Enhancing the
Quality and Transparency of Health Research (EQUATOR), seguird as recomendacdes das extensdes do
Consolidated Standards of Reporting Trial (CONSORT), que traz uma lista de verificagdo para a reproducdo
de um ECR nos relatérios (SCHULZ; ALTMAN; MOHER, 2010). A pesquisa sera registrada na Plataforma
de Registro Brasileiro de Ensaio Clinico (ReBEC), apds a aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa
(CEP).

Destaca-se que, inicialmente, sera realizado o Estudo-piloto deste projeto, cujo o titulo sera SecurAcath® e
Cola de Cianoacrilato na reducdo de deslocamento de cateteres venosos centrais em pediatria: estudopiloto
randomizado¢,, no periodo de outubro de 2024 a fevereiro de 2026, no intuito de averiguar a aplicabilidade
do Protocolo de Coleta de Dados da Pesquisa e se ter uma base adequada para o calculo amostral. Assim,
para o estudo-piloto do ECR sera respondido o objetivo especifico: verificar a viabilidade

do projeto por meio da realizacdo do estudo-piloto.

Para o desenvolvimento do Protocolo de Pesquisa, foi utilizado o Checklist e Guia para Descri¢do e
Replicacdo de Intervencgbes - Template for Intervention Description and Replication (TIDieR), que consiste
em uma extensdo do CONSORT e do Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials
(SPIRIT), para auxiliar na construcdo detalhada de intervencdes complexas e permitir sua replicacdo para
outros estudos (HOFFMANN et al., 2014). Também, para o estudo-piloto sera utilizado uma extenséo do
CONSORT 2010 para estudos-piloto randomizados e estudos de viabilidade (ELDRIDGE et al.,
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2016).

O resultado primério deste estudo visa estabelecer a viabilidade da realizacdo de um ECR sobre a
efetividade do SecurAcath® associado a Cola de Cianoacrilato na reducao de deslocamento de cateteres
venosos centrais em pediatria em relagdo ao método tradicional, usando os seguintes critérios:
Elegibilidade, porcentagem de pacientes rastreados que atendem a todos os critérios de inclusdo e nenhum
critério de exclusdo; Recrutamento, porcentagem de pacientes elegiveis que fornecem consentimento
informado; Fidelidade do protocolo, porcentagem de pacientes randomizados recebendo sua intervencéo
alocada; Retencdao ou atrito, porcentagem de pacientes inscritos que seriam perdidos ou retirados; e, dados
ausentes, porcentagem do total de dados incapazes de ser coletados pela equipe do estudo (ULLMAN et
al., 2022; THABANE et al., 2023; MOHER et al., 2010; ELDRIDGE et al., 2016).

Assim, a viabilidade do estudo sera estabelecida se:

- Mais de 75% das criancas rastreados sédo elegiveis;

- Mais de 80% das criancas elegiveis concordam em participar e fornecem consentimento informado;

- Mais de 80% das criancas do Grupo Experimental e Grupo Controle recebem a intervencao

alocada;

- Menos de 5% das criancas séo perdidas ou retiradas do estudo;

- Menos de 5% dos dados s&o ausentes ou faltantes;

- Os responsaveis e os profissionais relatam mais de 60% de aceitabilidade e satisfacdo com a intervencao
do estudo.

COLETA DE DADOS:

A coleta dos dados sera realizada pelas pesquisadoras e contara com a colaboracdo de uma bolsista do
Programa Institucional de Bolsas de Iniciagédo Cientifica (PIBIC) do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPq), que auxiliard na etapa de coleta de dados, contribuindo com o
preenchimento dos Instrumentos a serem utilizados neste estudo, assim como na transcricdo e analise dos
dados coletados. As pesquisadoras sao do Laboratério de Pesquisa, Tecnologia e Inovacao na Saude da
Crianca e do Adolescente (GEPESCA) que é vinculado ao Programa de Pds-graduacdo em Enfermagem da
UFSC. Cabe ressaltar que todos serdo devidamente treinados quanto ao Protocolo de Pesquisa,
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assim como a bolsista PIBIC/CNPq sera supervisionada pelas pesquisadoras durante sua participagdo na
etapa de coleta de dados.

A coleta de dados sera dividida em quatro etapas:

1) apresentacado da proposta de pesquisa;

2) treinamento dos profissionais;

3) estudo piloto, e

4) coleta dos dados.

Os dados serao analisados no Programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®) verséo 26.0 e
no Programa Open Source Epidemiologic Statistics for Public Health (OpenEpi®) versdo 3.01. A analise
sera descritiva e inferencial de acordo com os resultados encontrados.

Os preceitos éticos referente a Resolugéo n® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude seréo respeitados.
O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Catarina (CEPSH-UFSC) e ao Comité de Etica em Pesquisas do Hospital Infantil Joana de Gusmé&o
(CEP-HIJG).

HIPOTESES:

Serdo testadas as seguintes hipoteses:

1- Hip6tese Nula (HO)

HOE1: O uso do SecurAcath® associado a Cola de Cianoacrilato ndo sdo efetivos na reducéo de
deslocamento de cateteres venosos centrais ¢, Cateter Central de Insercéo Periférica em pediatria em
relacdo ao método tradicional.

2- Hipétese Alternativa (H1)

H1E1: O uso do SecurAcath® associado a Cola de Cianoacrilato sdo efetivos na reducdo de deslocamento
de cateteres venosos centrais ¢ Cateter Central de Insercao Periférica em pediatria em relagdo ao método
tradicional.

AMOSTRA DO ESTUDO:

Serdo convidadas a participar do estudo criancas que necessitardo de insercao de CVAD (PICC) e que
permanecerdo acompanhadas nas Uls do Hospital citado e que tenham entre 0 dias de vida e 15 anos de
idade incompletos, sendo que para participar terdo que assinar o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE) (Apéndice B, C ou D) e/ou seus responsaveis o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice E). Criangas abaixo de 4 anos de idade
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completos, ou seja, até 3 anos, 11 meses e 29 dias, havera apenas o fornecimento para assinatura do TCLE
aos responsaveis. Os responsaveis que aceitarem participar da pesquisa serdao questionados quanto a sua
caracterizacédo e, ao

final do estudo, serdo questionados quanto a sua satisfacdo com os dispositivos de fixacdo para cateter.

Nao serd imposta idade minima para participagdo da pesquisa, embora o dispositivo SecurAcath® a ser
utilizado neste estudo seja fabricado somente para CVAD (PICC) igual ou acima de 2,8Fr. A justificativa
para a faixa etaria maxima da amostra do estudo se da devido ao Hospital atender o publico infanto-juvenil
até esta idade.

Para o calculo do tamanho da amostra de um ECR, necessita-se um planejamento no inicio do estudo com
uma estimativa do nimero minimo de participantes para que seja possivel identificar diferencas entre os
grupos, ou seja, se ha um nivel de significancia capaz de gerar uma rejeigédo ou aceitacao das hipéteses do
estudo (MIOT, 2011).

Com o propdésito de se obter um nivel de significancia capaz de responder as hipéteses do estudo,
primeiramente, sera realizado o estudo-piloto no intuito de testar a viabilidade do protocolo de coleta de
dados da pesquisa e se obter o quantitativo para o calculo amostral.

No célculo do tamanho da amostra do estudo-piloto, considerando um alto nivel de confianga, o nUmero de
participantes apropriado e aconselhavel no estudo-piloto deve ser de, ao menos, 50 participantes (SIM;
LEWIS, 2012). O nimero de 50 participantes corresponde ao namero ideal para realizacdo do estudo,
assim, sera considerado 20% de perdas, totalizando um ndimero de 60 participantes. Com isso, serédo
esperados ao menos 30 participantes para o0 GE e 30 para o GC, obtendo-se um total 60 participantes.
Também serdo convidados a participar da pesquisa os profissionais de Enfermagem e Medicina das
Unidades em questdo, dos turnos matutino, vespertino e noturno, que realizardo a insercéo e
acompanhamento dos CVAD (PICC), sendo que para participar terdo que assinar o TCLE (Apéndice F).
Os profissionais que irdo participar do estudo serdo treinados pelas Pesquisadoras conforme o Protocolo de
coleta de dados da pesquisa, detalhado no item 4.7, pois durante o processo de insercdo do dispositivo,
monitorizac¢éo e cuidados ha necessidade de todos realizarem da mesma forma, ou seja, seguir o protocolo
de coleta de dados da pesquisa.

Os profissionais também responderdo um instrumento sobre seus dados de caracterizagdo profissional
(Apéndice H). Cabe destacar, que este sera preenchido uma Unica vez com cada profissional, visto que sédo
0s mesmos profissionais que irdo realizar o procedimento e
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acompanhar o paciente durante a coleta de dados.

CRITERIOS DE INCLUSAO, NAO-INCLUSAO E EXCLUSAO:

Para as criangas serdo adotados os seguintes critérios:

- Critérios de inclusao: ter indicagdo de insergcédo de CVAD (PICC) igual ou acima de 2,8Fr, estar na faixa
etaria entre 0 dias de vida até 15 anos incompletos.

- Critérios de néo inclusao: crianga 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; criancas que ndo possuem responsavel legal e/ou estédo
sob cuidados do servigo social; negar assinatura do TALE.

- Critérios de excluséo: criancas e/ou seus responsaveis que solicitarem a retirada de seus dados da
pesquisa apoés iniciado o protocolo de coleta de dados da pesquisa ou ao seu término.

Para os responsaveis pelas criangas serdo adotados os seguintes critérios:

- Critérios de Incluséo: possuir idade maior ou igual a dezoito anos e acompanhar a crianca durante o
periodo de realizacao do estudo.

- Critérios de nao inclusao: possuir déficit cognitivo e/ou distarbios psiquicos e negar assinatura do TCLE.

- Critérios de excluséo: solicitar a saida da pesquisa e/ou a retirada dos dados apds o inicio ou ao término
do protocolo da pesquisa.

Para os profissionais de Medicina e de Enfermagem seréo 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 capacitacdo para insercdo de PICC e, realizar o
treinamento conforme o Protocolo de coleta de dados dessa pesquisa.

- Critérios de nao 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 exclusédo: solicitar a saida da pesquisa e/ou a retirada dos dados apés o inicio ou ao término
do protocolo da pesquisa.

RANDOMIZACAO:

A amostra do estudo sera alocada por método de randomizacdo em blocos e aleatérios de seis criangas. Os
participantes que passaréo pelo procedimento de insercdo de CVAD (PICC) serdo alocados aleatoriamente
por randomizag&o em blocos para um dos grupos: experimental (GE) ou controle (GC), sendo o GE formado
pelos participantes que terdo, no momento de inser¢cdo do CVAD (PICC), os dispositivos de fixagdo de
cateter (SecurAcath® e Cola de Cianoacrilato);
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e, GC constituido pelos participantes que irdo usufruir do método tradicional de fixacdo do CVAD (PICC)
utilizado no Hospital.

Para garantir a aleatorizacdo sera utilizado o programa de randomizacdo RANDOM, disponivel no site
www.random.org, que gera tabelas de randomizag&o, conforme o método de aleatorizag&o escolhido,
contendo o total de nimeros compativeis com o tamanho da amostra do estudo, assim como a indicagao do
grupo ao qual cada um dos participantes selecionados sera alocado.

Essa lista sera elaborada por um pesquisador que ndo esta vinculado a este projeto, a qual armazenara a
sequéncia em envelopes opacos que serao lacrados e abertos pela pesquisadora principal no momento da
coleta de dados e recrutamento de cada participante para a pesquisa. No interior de cada envelope estara
indicado o grupo de randomizac¢édo, podendo ser: letra E (GE) ou letra C (GC). Dessa forma, garante-se que
a pesquisadora nao tenha influéncia ou tendencionalidade durante a andlise dos dados e resultados do
estudo.Na Figura 1, apresenta-se o fluxograma ilustrando como serd o processo de selecdo dos
participantes da pesquisa, desde a selecao para o estudo-piloto e o recrutamento até a analise dos dados
do ECR principal.

Esse projeto de pesquisa possui 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, com orgcamento previsto de R$202.067,50)

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral:

- Verificar a efetividade do SecurAcath® associado a Cola de Cianoacrilato na redugéo de deslocamento de
cateteres venosos centrais ¢, Cateter Central de Insercdo Periférica ¢ em pediatria em relagcdo ao método
tradicional.

Objetivos especificos:

- Avaliar uso do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato na prevengéo de Infeccao de Corrente Sanguinea
Associada a cateter;

- Avaliar a pele da crianca durante a manutencdo do cateter com o uso do SecurAcath® e da Cola de
Cianoacrilato utilizando o Algoritmo CASI;

- Avaliar a dor da crian¢a durante a manutencao e remocédo do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato;
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- Comparar o SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato em termos de aceitabilidade e satisfacdo da crianga
e/ou dos responsaveis com o uso dos dispositivos para fixacdo do cateter;

- Analisar o custo-beneficio do SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato em relagéo ao método tradicional;

- Comparar o tempo de permanéncia do cateter com o uso SecurAcath® e da Cola de Cianoacrilato em
relacdo ao método tradicional;

- Comparar o SecurAcath® e a Cola de Cianoacrilato em termos de aceitabilidade e satisfacdo dos
profissionais quanto a facilidade de inser¢do, manutencdo e remocdo dos cateteres,

- Verificar a viabilidade do projeto por meio da realizacéo do estudo-piloto.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

- Por se tratar de um estudo envolvendo seres humanos, ha a probabilidade de oferecer danos e riscos aos
participantes e, desse modo, para minimizar a0 maximo esses riscos, a confidencialidade e privacidade das
informacgdes serdo asseguradas, assim como a ndo estigmatizacdo dos sujeitos e a ndo utilizacdo das
informacdes se as mesmas oferecerem prejuizo as pessoas envolvidas. O fornecimento das informacdes
para a pesquisa ocorrera, juntamente aos participantes, em um local reservado e que garanta conforto a
todos.

Beneficios:

- Os beneficios desse estudo estdo acima dos riscos, apresentando como beneficio principal aprimorar a
pratica clinica da equipe multiprofissional de salde, principalmente Enfermagem e Medicina, baseada em
evidéncias cientificas, que podera contribuir para uma melhor fixacdo dos CVAD e menor risco de
complicagdes relacionadas a TIV, buscando maior seguranca, qualidade e custo-beneficio no cuidado
prestado ao paciente.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo do Curso de Mestrado do Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem (PEN) da
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). O estudo é relevante do ponto de vista social pelo
conhecimento a ser gerado. O pesquisador apresentou informac8es que o credencia tecnicamente a
executar o protocolo de pesquisa. O parecer ora em tela trata-se das respostas as pendéncias elencadas
no Parecer Consubstanciado n° 6.994.661 emitido em 09 de agosto de 2024.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide:"Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes":
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Recomendacgdes:
Vide:"Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes":

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Pendéncias elencadas no Parecer Consubstanciado n.6.994.661, respostas apresentadas pelo pesquisador
em 27 de agosto de 2024 e andlise:

1-PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2390744.pdf;

1.1. Incluir na equipe da pesquisa os nomes da mestranda, da co-orientadora e da bolsista;

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

1.2. No item Riscos, substituir a palavra "paciente" por "participante";

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

1.3. O cronograma disp8e sobre dissertacdo e tese, quando a apresentacdo do referido projeto é de
MESTRADO. Solicita-se esclarecer;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_ 23 _08_24.pdf:

O presente projeto de pesquisa sera realizado como dissertacdo de mestrado e como tese de

doutorado. Inicialmente, sera realizado um estudo piloto do Ensaio Clinico Randomizado (ECR) como
Dissertacao de Mestrado, visando verificar a viabilidade do ECR futuro, assim como o célculo amostral
adequado. Se verificado a viabilidade do ECR, sera dado continuidade a este projeto como Doutorado,
curso em que ha tempo habil para a execucdo de um projeto desta magnitude. Assim, como isto nao havia
ficado claro, se destacou no Projeto na p. 22, Ultimo paragrafo do topico 4.1 Delineamento do estudo, do 4.
Método.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

1.4. Solicita-se esclarecer o tamanho amostral citado: 80 participantes, alocados em 2 grupos
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(40 casos e 40 controles).

Conforme o documento "CARTA DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:
O tamanho amostral de 80 participantes é referente ao numero (N) de participantes do estudo piloto do
ECR, sendo que este calculo amostral foi embasado utilizando os autores SIM; LEWIS (2012), sendo esta
referéncia citada no projeto no tépico da amostra do estudo, que traz que um nimero adequado para um
estudo piloto deve ser de, ao menos, 50 participantes. Conforme discutido em reunifes de orientacdo e
estudos a fundo na parte estatistica, definiu-se um namero de 60 participantes. Além disso, foi adicionado
20% para possiveis perdas, resultando em um N=80 participantes.

Na Plataforma Brasil, a amostra estipulada ja estad com 80 participantes. Foi corrigido no projeto detalhado,
na pagina 24, paragrafo 4, do titulo ¢4. Métodog,, subtitulo ¢4.4 Amostra do estudo¢,, 0 niUmero correto de
participantes do estudo piloto (N=80).

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

1.4.1 - Os participantes "pais/responsaveis" estédo incluidos nesse quantitativo?

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08_24.pdf:
Os pais/responsaveis ndo estéo incluidos no quantitativo do calculo amostral do estudo. Em um ECR,
conforme protocolos desse estudo especifico, os participantes que sdo randomizados para o objetivo geral

sdo as criancas/adolescentes e ndo os pais/responsaveis.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

1.4.2 - Os participantes "profissionais médicos/enfermeiros" estdo incluidos nesse quantitativo?
Conforme o documento "CARTA DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08 24.pdf:

Os profissionais ndo estéo incluidos no quantitativo do calculo amostral do estudo. Em um ECR, conforme
protocolos desse estudo especifico, os participantes que sao randomizados para o
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objetivo geral sdo as criangas/adolescentes e ndo os profissionais.
Andlise da pendéncia: ATENDIDA

1.4.3 Os patrticipantes do estudo piloto (n=60) estéo incluidos nesse quantitativo?
Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:

Sim, os participantes do estudo-piloto estdo incluidos no quantitativo do célculo amostral. Os pesquisadores
esclarecem que, de acordo com a referéncia utilizada para o calculo amostral deste estudo, o nimero ideal
de participantes deve ser de, ao menos, 50 participantes, sem a porcentagem de perdas. Conforme
esclarecimento anterior (Questdo 1.4), neste estudo, o estudo piloto, considerando 20% de perdas, sera
composto por 80 participantes.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA
2- Projeto_CEP_17_07_2024 .docx;

2.1. E dito na pg 24 que "Este projeto vendo sendo desenvolvido como uma dissertacdo do Curso de
Mestrado do Programa de Pés-Graduag¢do em Enfermagem (PEN) da Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC)."

Questiona-se o periodo de realizacdo do mestrado, habitualmente de 2 anos, tendo em vista o periodo da
execucdo de 5 anos (outubro de 2024 a dezembro de 2029") e a descricdo do cronograma, abordar a
confeccdo de uma dissertacdo (mestrado) e de uma tese (doutorado);

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:

O presente projeto de pesquisa seréd realizado como Dissertacdo de Mestrado e, posteriormente, caso o
projeto seja viavel, como Tese de Doutorado. Inicialmente, sera realizado um estudo piloto do Ensaio Clinico
Randomizado (ECR) como Dissertacao de Mestrado, visando verificar a viabilidade do ECR futuro, assim
como o calculo amostral adequado. O Mestrado € um curso de 2 anos, sendo possivel a realizacdo do
estudo piloto. Se verificado a viabilidade do ECR, sera dado continuidade a este projeto como Doutorado,
curso
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em que ha tempo habil para a execugdo de um projeto desta magnitude.
Assim, como isto ndo havia ficado claro, se destacou no Projeto na p. 22, Gltimo paragrafo do tépico 4.1
Delineamento do estudo, do 4. Método.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

2.2. Também na pg 24, no 2° paragrafo do item 4.2 "CENARIO E PERIODO DO ESTUDO", substituir a
palavra "crianca" por "paciente”, tendo em vista a faixa etaria do estudo contemplas criancas e adolescentes
(0 a 15 anos incompletos);

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:

A partir da solicitagédo - pendéncia anterior ¢, do item 1.2 (No item Riscos, substituir a palavra "paciente" por
"participante") referente as Informag¢des bésicas do projeto, e a nova solicitagdo 2.2 (Também na p. 24, no
2° paragrafo do item 4.2 "CENARIO E PERIODO DO ESTUDQ?", substituir a palavra "crianca" por "paciente”,
tendo em vista a faixa etaria do estudo contemplas criancas e adolescentes (0 a 15 anos incompletos)
decidiu-se substituir a palavra ¢ paciente¢, por crianca/adolescente na pagina 22, no item ¢4.2 Cenario e
periodo do estudo¢, do método.Assim, se tentando padronizar em todo o Projeto.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

2.3. Sugere-se uniformizar a sigla relacionada ao Hospital Infantil Joana de Gusmao para HIJG e nao Hl,
tendo em vista o projeto j& constar com muitas siglas;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:
Foi modificado ¢ Hl¢, para ¢HIJG¢ nas paginas 22 e 23, assim como incluido na lista de siglas.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

2.4. No Item "4.3 RECURSOS HUMANOS", pg 25, é exposto que havera participacdo de uma bolsista que
sera devidamente treinada, porém o nome da mesma nao aparece na pg de
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apresentacao do projeto (nome, telefone, email e endereco c lattes), tampouco no cadastro da equipe da
pesquisa, que s6 consta com um nome, o da pesquisadora principal (vide comentario 1.1 desse parecer)

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08_24.pdf:
Foi incluida na equipe de pesquisa, nas informacdes basicas do projeto, na Plataforma Brasil, 0 nome das
bolsistas, assim como os dados das mesmas. Também, a equipe da pesquisa foi inteiramente inserida na
pagina 3 do projeto e na péagina 23, subtitulo ¢4.3 Recursos Humanosg,. Ressalta-se que, devido estar
sendo realizado o processo de selecdo de bolsas PIBIC (Programa Institucional de Bolsas de Iniciacao
Cientifica), no momento de submisséo ao CEP, ndo havia bolsista selecionada, portanto n&o foi informado o
nome das mesmas anteriormente. E, como o processo finalizou semana passada, agora ja pudemos incluir.
O projeto contara com duas bolsistas PIBICs.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

2.5. No Item "4.4 AMOSTRA DO ESTUDO", pg 25, substituir a palavra "crianca" por paciente, vide
comentario 2.2 desse parecer, assim como em todo o texto do projeto, quando cabivel,

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:

A partir da solicitacao - pendéncia anterior ¢, do item 1.2 (No item Riscos, substituir a palavra "paciente" por
"participante") referente as Informac¢des béasicas do projeto, e a solicitagdo 2.2 (Também na p. 24, no 2°
paragrafo do item 4.2 "CENARIO E PERIODO DO ESTUDQ", substituir a palavra "crianca" por "paciente",
tendo em vista a faixa etaria do estudo contemplas crian¢as e adolescentes (0 a 15 anos incompletos)
decidiu-se substituir a palavra ¢ paciente¢, por crianga/adolescente na pagina 22, no item ¢4.2 Cenario e
periodo do estudo¢, do método; e, também na p. 25. Assim, se tentando padronizar em todo o Projeto.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

2.6. Esclarecer o que significa "ter indicacdo de insercdo de CVAD (PICC) igual ou acima de 2,8
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Fr", um dos critérios de inclusdo da amostra;

C o n f o r m e 0 d o ¢c u m e n t o
"CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23_08_ 24.pdf:O critério de inclusédo
abrange todas as criancas/adolescentes internados nas unidades participantes do estudo que receberéo
prescricdo médica para a inser¢cdo de um CVAD (Dispositivos de Acesso Venoso Central) do tipo PICC
(Cateter Central de Insercdo Periférica). Essas criancas serdo incluidas no estudo desde que o PICC,
conforme os critérios estabelecidos pela equipe de planejamento do VAD (Dispositivos de Acesso Vascular),
seja de tamanho igual ou superior a 2,8 Fr. Isso se deve ao

fato de que o dispositivo SecurAcath® so6 é compativel com PICCs de 2,8Fr ou maiores.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

2.7. Na pg 31 é descrito "No primeiro momento, ou seja, antes de iniciar os treinamentos, serda realizado um
acolhimento de boas-vindas para todos os profissionais com uma mensagem receptiva. Cabe destacar que
se entregard a cada participante um bombom com uma mensagem de incentivo. E, ao término, se colocara
uma mensagem de agradecimento elaborada em uma apresentacdo Powerpoint® e projetada.”

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_ 23 _08_24.pdf:
A redacdo do texto foi ajustada para ¢No primeiro momento, ou seja, antes de iniciar os

treinamentos, serd realizado um acolhimento de boas-vindas para todos os profissionais com uma
mensagem receptiva. Durante essa fase inicial, serdo fornecidas informacg@es detalhadas sobre o objetivo da
pesquisa e as expectativas. E, ao término, sera apresentada uma mensagem de agradecimento elaborada
em uma apresentacdo Powerpoint® e projetada para todos os participantesg,.

Esse paragrafo esta na pagina 29, titulo ¢4. Método¢,, subtitulo (4.7 Intervencédog¢, subtitulo ¢4.7.1
Treinamento dos profissionaisg,

Pelas normativas brasileiras que regem pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, ndo possibilidade de
brinde ou quaisquer tipos de incentivo aos participantes de pesquisa.

Solicita-se ajuste na redacao do texto.
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Andlise da pendéncia: ATENDIDA

2.8. A sigla BTI - Brinquedo Terapéutico Institucional ndo é contemplada na lista de abreviaturas e aparece
varias vezes no texto.

Conforme o documento "CARTA DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08 24.pdf:
Foi inserida na lista de siglas BTI - Brinquedo Terapéutico Institucional

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

2.9. E afirmado nas pg 37 e 40 respectivamente que: "Nos casos em que o participante saia da pesquisa, e
ndo tenha critérios de remocéo do CVAD seré aplicado o Grip-Lok® e retirado o dispositivo SecurAcath® do
PICC. Esta etapa sera realizada pelos Enfermeiros participantes da pesquisa" e que "Nos casos em que as
criancas sairem da pesquisa por: solicitagcdo da crianca e/ou responsavel, alta hospitalar ou mudanca para
uma Unidade do Hospital ndo participante da pesquisa, serd removido o dispositivo SecurAcath® do PICC e
adicionado o Grip-Lok®.".

Entende-se que o dispositivo deve ser mantido, tendo em vista que o paciente ndo precisa ser exposto a
novo procedimento de retirada e reinsercdo do cateter, bem como nova exposicéo a radiacéo (realizacédo de
RX para localizacdo de cateter).

E os participantes em que houver necessidade de sedacdo em centro cirtrgico (CC), deverao

ser redirecionados ao CC?

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:
As pesquisadoras esclarecem que o cateter venoso central, PICC, ndo sera removido. O que sera removido,
nos casos explicitados de saida da pesquisa, é o dispositivo de fixacdo SecurAcath® do PICC. Envia-se
abaixo um link de video demonstrando a retirada do SecurAcath® do PICC, sem que haja remoc¢ao do
cateter.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=0fxj_yrrg3E Este video esta disponivel na intervencgdo
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do projeto, na pagina 65, ao final do protocolo de procedimento de troca de curativo de CVAD com o
SecurAcath®, na frase escrita: ¢ Todo o procedimento de remocao do dispositivo SecurAcath® sem
remocdo do CVAD pode ser visualizado no video disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=0fxj_yrrg3E¢.Como exposto, nestes casos de saida da
crianga/adolescente da pesquisa, sera adicionado o GripLok® ou cobertura semelhante para fixagdo do
PICC, dispositivo este que ja é utilizado e padronizado no HIJG.

Em razdo de ambiguidades na redacao original, o projeto detalhado foi revisado. As frases anteriores foram
modificadas e novas informacdes foram incluidas para clareza e melhor compreenséo nas paginas 35, 38 e
123. A nova frase inserida foi a seguinte:

¢ Nos casos em que o participante saia da pesquisa e ndo haja necessidade de remocao do PICC, somente
o dispositivo SecurAcath® sera removido, mas o PICC permanecera na crianga/adolescente. O Grip-Lok® ,
dispositivo de fixagéo ja utilizado no local do estudo, sera aplicado para garantir a estabilidade do PICC.
Esta etapa sera realizada pelos enfermeiros participantes da pesquisag,.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA
Assim, também solicita-se esclarecer:

2.9.a) - a pesquisa prevé inclusdo de participantes cuja necessidade de inser¢éo dar-se-a em ambiente de
cC?

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08_24.pdf:
O Centro Cirargico (CC) foi incluido na pesquisa devido aos pacientes da unidade de Oncologia
frequentemente passarem por procedimentos de inser¢cdo de PICC no CC. Caso alguma
crianga/adolescente de outras unidades participantes do estudo (como Unidade de Oncologia,

Unidade C e Unidade D) precise de um procedimento de inser¢do de PICC no CC, também sera

incluida na pesquisa. No entanto, se uma crianga/adolescente passar por um procedimento de

insercdo de PICC no CC, mas a continuidade do cuidado for em uma unidade que n&o participa da
pesquisa, ela ndo seré incluida. Cabe destacar, que o dispositivo utilizado é s6 de fixagdo, ndo ha
necessidade de se colocar o mesmo em CC.
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Andlise da pendéncia: ATENDIDA

2.10. Na pg 92, quando séo descritas a as variaveis(4.8.5 Variaveis para Caracterizacdo do profissional),
solicita-se explicar a existéncia da op¢do na categoria profissional de "estudantes de medicina" ou de
"estudantes de enfermagem" entre as categorias profissionais. Eles far@o parte da amostra (profissional que
insere o dispositivo)?

Conforme o documento "CARTA DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08 24.pdf:
Os estudantes de Medicina e de Enfermagem néo fardo parte do grupo amostral randomizado. No entanto,
assim como os outros profissionais, eles terdo um papel especifico e importante na pesquisa. Se durante a
coleta de dados nas unidades participantes do estudo houver estudantes presentes e dispostos a participar,
eles fardo parte no estudo. Isto devido, os estudantes realizarem cuidados de manutencdo no PICC das
criancas/adolescentes e os acompanham durante seus periodos de estagio. Assim, todos os envolvidos nos
cuidados com os PICCs com as criangas/adolescentes serdo

convidados e acolhidos na pesquisa.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

2.11. Na pg 99 (ultimo paragrafo) é disposto que as informagdes coletadas ficardo guardadas em notebook
proprio, comprado exclusivamente para a pesquisa, porém na tabela orcamentaria apresentada no
documento "PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2390744.pdf", ndo esta descrito o referido
computador e o seu valor;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:

Sobre a auséncia do notebook na tabela orgamentéaria apresentada, gostariamos de esclarecer que o
notebook mencionado na pagina 103, titulo ¢4.15 orcamento¢,, que serd utilizado para armazenar as
informacdes coletadas na pesquisa, ja foi adquirido antes da submissado do projeto para aprovacao.

Portanto, ele ndo foi incluido na tabela orcamentéria do projeto, uma vez que o item j& estava previamente
comprado e seu custo ndo faz parte do orcamento do projeto em questao.
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Andlise da pendéncia: ATENDIDA

2.12. No "Quadro 3 - Cronograma" é informado sobre a confeccdo de uma dissertacdo e de uma tese.
Porém na pg de apresentacao desse projeto € explicitado como objetivo a elaborardo de dissertagédo de
mestrado. Vide comentario 1.3 desse parecer. Solicita-se esclarecimento;

Conforme o documento "CARTA DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08 24.pdf:

Como esclarecido anteriormente, no item 1.3 o presente projeto de pesquisa sera realizado como
dissertacdo de mestrado e como tese de doutorado. Inicialmente, sera realizado um estudo piloto do Ensaio
Clinico Randomizado (ECR) como Dissertacao de Mestrado, visando verificar a viabilidade do ECR futuro,
assim como o célculo amostral adequado. Se verificado a viabilidade do ECR, sera dado continuidade a este
projeto como Doutorado, curso em que ha tempo habil para a execug¢édo de um projeto desta magnitude.
Assim, como isto ndo havia ficado claro, se destacou no Projeto na p. 22, Gltimo paragrafo do tépico 4.1
Delineamento do estudo, do 4. Método.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

2.13. N&o ficou claro qual o n amostral, no estudo piloto e no ECR em si. O n amostral de 60, do estudo
piloto contempla sé os participantes pacientes que utilizardo os dispositivos, ou também seus
pais/responsaveis e os profissionais médicos/enfermeiros? Vide item 1.4 desse parecer.

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08_24.pdf:

Como esclarecido anteriormente, no item 1.4 desta carta, foi corrigido no projeto detalhado, na pagina 24,
paragrafo 4, do titulo ¢4. Métodog¢,, subtitulo ¢4.4 Amostra do estudog¢,, 0 nimero correto de participantes do
estudo piloto (n=80). Na Plataforma Brasil, a amostra estipulada ja esta com 80 participantes. O tamanho
amostral de 80 participantes é referente ao nimero (n) de participantes do estudo piloto do ECR. O célculo
amostral utilizado, conforme a referéncia citada na amostra do estudo (SIM; LEWIS, 2012), traz que um
numero adequado para um
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estudo piloto deve ser de, ao menos, 50 participantes. Conforme discutido em reunides de orientacdo e
estudos a fundo na parte estatistica,definiu-se um nimero de 60 participantes. Além disso, todo estudo deve
ser calculado uma porcentagem de perdas, sendo assim adicionado 20% das perdas, resultando em um n
final de 80 participantes. Sendo que este n, € o nimero de criangas/adolescentes conforme os critérios de
inclusdo estabelecidos, e os pais/responséaveis e os profissionais médicos/enfermeiros faréo parte da
pesquisa, por realizarem o procedimento ou fornecerem informacdes das criancas/adolescentes.
Referéncia: SIM, Julius; LEWIS, Martyn. The size of a pilot study for a clinical trial should be calculated in
relation to considerations of precision and efficiency. Journal of Clinical Epidemiology, v. 65, n. 3, p.
301,308, 2012. Disponivel em: <http://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2011.07.011>.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

3- TCLE_Responsaveis.pdf;

3.1. Evitar palavras como "efetividade", as substituindo por outras de mais facil entendimento;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:

A palavra ¢efetividade¢, que aparece duas vezes no TCLE responsaveis foi substituida por ¢ potencial
beneficio¢, e ¢desempenho¢, na pagina 1, segundo paragrafo, do anexo TCLE_responsaveis, € na pagina
171, segundo paragrafo, do projeto detalhado.

O paréagrafo reformulado ficou da seguinte forma: ¢ Este projeto se justifica pelo potencial beneficio do
dispositivo em diminuir o deslocamento dos cateteres na pele e, com isso, diminuir os riscos de
complicacbes e perda do cateter. O objetivo do estudo é verificar o desempenho do SecurAcath®
associado a Cola de Cianoacrilato na reducéo de

deslocamento de cateteres venosos centrais em pediatria em relagdo ao método tradicionaly,.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

3.2. Explicar de forma simples qual é o "método tradicional” utilizado;

Conforme o documento "CARTA _DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08 24.
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pdf:

Foi explicado sobre o método tradicional no TCLE Responsaveis, pagina 2, primeiro paragrafo, do anexo
TCLE_responsaveis, e na pagina 172, primeiro paragrafo, do projeto detalhado.O paragrafo reformulado
ficou da seguinte forma: ¢(...) GC) Uso do método tradicional, ou seja, o procedimento seréa realizado
normalmente como é feito no Hospital em questao, sera inserido o PICC e o cateter sera fixo na pele com
uma cobertura chamada Grip-Lok®, ou cobertura semelhante que estara disponivel no Hospital,.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA
3.3. Substituir a palavra "crianca", pela expressao "crianca/adolescente";

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 _08_24.pdf:
A palavra ¢crianga¢, foi substituida por ¢ crianca/adolescente¢, em todo o TCLE Responsaveis do anexo
TCLE_responsaveis, e no TCLE responsaveis, apéndice E, pagina 171, do projeto detalhado. As
pesquisadoras reconhecem que o uso da expressao "crianca/adolescente” € mais abrangente e inclusivo,
refletindo com maior precisdo a faixa etaria dos participantes do estudo. Dessa forma, essa atualiza¢éo
também foi feita em todo o projeto detalhado da pesquisa, assim como nos TALEs e TCLEs, garantindo que
a terminologia seja consistente e apropriada ao contexto da pesquisa.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

3.4. Em relagéo a questdo da "remoc¢do do dispositivo" em caso da saida da pesquisa por desisténcia. Vide
comentdrio 2.9 desse parecer e ajustar a redacédo do texto;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:
Como esclarecido anteriormente, no item 2.9 desta carta, as pesquisadoras esclarecem que o cateter

venoso central, PICC, ndo sera removido nos casos de desisténcia da crianca/adolescente. O que sera
removido, nos casos explicitados de saida da pesquisa, € 0
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dispositivo de fixacdo SecurAcath® do PICC. Como exposto, sera adicionado o Grip-Lok®

ou cobertura semelhante para fixacdo do PICC, dispositivo este que ja é utilizado no HIJG. Em razédo de
ambiguidades na redacéo original, também foi alterado no TCLE_responséaveis a frase anterior. Foi alterado
na pagina 2 do anexo TCLE_responsaveis e pagina 172 do TCLE responséveis, apéndice E, do projeto
detalhado.

A nova frase inserida foi a seguinte: ¢ Nos casos em que as criancas/adolescentes sairem da pesquisa por:
solicitacdo da crianga/adolescente e/ou responséavel, alta hospitalar ou mudanc¢a para uma Unidade do
Hospital ndo participante da pesquisa, somente o dispositivo SecurAcath® sera removido, mas o PICC
permanecera na crianca/adolescente. O Grip-Lok®, dispositivo de fixacdo ja utilizado no local do estudo,
sera aplicado para garantir a estabilidade do PICCy,.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

3.5. Aqui é apontado que a finalidade da pesquisa é para "sera um trabalho de dissertacdo de curso
mestrado da Universidade Federal de Santa Catarina, artigos e também os resultados serdo apresentados
em congressos." Vide comentéarios 1.3 e 12.2 desse parecer. Solicita-se esclarecimento;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:
Conforme esclarecimentos anteriores, optou-se por modificar no TCLE este paragrafo informando que o
projeto ndo sera somente a Dissertacdo de Curso de Mestrado. O presente projeto de pesquisa sera
realizado também como Tese de Doutorado (se verificado a viabilidade do ECR). Desta forma,modificou-se
no TCLE responséaveis, pagina 3, assim como no Apéndice E, pagina 173, do projeto detalhado esta
informacado. A nova frase inserida foi a seguinte: ¢ Também serd um trabalho de dissertagdo de curso
mestrado e, se o0 projeto se mostrar viavel, de tese de doutorado, da Universidade Federal de Santa
Catarina, artigos e também os resultados serdo apresentados em congressosyg,

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

4- TCLE_Profissionais.pdf;
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4.1. Incluir o tempo de participacdo dessas categorias profissionais na pesquisa bem como o tempo de
duracao do treinamento, entrevista e acompanhamento no procedimento, pois é somente informado que "O
tempo estimado de duracao da pesquisa sera quatro (4) semanas ou 0 tempo que a crianga permanecer no
Hospital com o cateter.”

Conforme o documento "CARTA DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08 24.pdf:
Foi incluido no TCLE_profissionais, pagina 2, assim como no projeto detalhado, pagina 178, o tempo
estimado da participacdo dos profissionais.

A nova frase inserida foi a seguinte: ¢O tempo estimado da pesquisa sera o seguinte: o treinamento tera
entre 25 e 30 minutos, incluindo 5 minutos para a entrevista. O acompanhamento da crianca/adolescente
com PICC seré realizado durante um periodo de quatro (4) semanas ou pelo tempo em que a
crianca/adolescente permanecer no Hospital com o cateter,.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

4.2. Substituir a palavra "crianca", pela expresséo "crianca/adolescente”;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_ 23 _08_24.pdf:
A palavra ¢crianca¢ foi substituida por ¢ crianca/adolescente¢, em todo o TCLE Profissionais do anexo
TCLE_profissionais, e no TCLE profissionais, apéndice F, pagina 177, do projeto detalhado. As
pesquisadoras reconhecem que o uso da expressao "crianca/adolescente" € mais abrangente e inclusivo,
refletindo com maior precisdo a faixa etaria dos participantes do estudo. Dessa forma, essa atualizacdo
também foi realizada em todo o projeto detalhado da pesquisa, assim como nos TALEs e TCLEs, garantindo
gue a terminologia seja consistente e apropriada ao contexto da pesquisa.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

4.3. Aqui também é apontado que a finalidade da pesquisa é para "sera um trabalho de
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dissertacdo de curso mestrado da Universidade Federal de Santa Catarina, artigos e também os resultados
serdo apresentados em congressos." Vide comentarios 1.3, 12.2 e 3.5 desse parecer. Solicita-se
esclarecimento;

D e a cor do C 0 m 0 d ocumento
"CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23_08_24.pdf:
Conforme esclarecimentos anteriores, optou-se por modificar no TCLE este paragrafo informando que o
projeto ndo sera somente a Dissertacao de Curso de Mestrado. O presente projeto de pesquisa sera
realizado também como Tese de Doutorado (se verificado a viabilidade do ECR). Desta forma, modificou-se
no TCLE profissionais, pagina 3, assim como no Apéndice F, pagina 179, do projeto detalhado esta
informacé&o.

A nova frase inserida foi a seguinte: ¢ Também serd um trabalho de Dissertacao de Curso Mestrado e, se 0
projeto se mostrar viavel, de Tese de Doutorado, da Universidade Federal de Santa Catarina, artigos e
também os resultados serdo apresentados em congressosg,.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

5- TALE_MODELO_3 Adolescentes_13_a_ 15 inc.pdf;

5.1. Adequar a redacgéo, de forma a ficar mais clara a expresséo "a segurar 0 seu acesso";

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08_24.pdf:
Foi substituido ¢segurar o seu acesso¢,, no TALE Modelo 3, pagina 1, e no apéndice D, pagina 167, do
projeto detalhado, pela seguinte frase:

¢, Queremos saber se usar os dispositivos da foto ajudam a manter o cateter firme no lugar, para que ele ndo
se movag..

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

5.2. Incluir a informacgéo de que a desisténcia em participacdo ndo havera comprometimento no tratamento
gue recebe na instituicdo, retirando a palavra "penalizagéo”;
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Conforme o documento "CARTA DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08 24.pdf:
Foi retirada a palavra ¢,penalizacdo¢, do TALE Modelo 3, pagina 1, e do apéndice D, pagina 168, do projeto
detalhado.

Analise da pendéncia: ATENDIDA
5.3. Incluir a finalidade da pesquisa - elaboracéo dissertacdo do mestrado;

D e a c o r d o cC o m d o cumen<t o
"CARTA _DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG versao_de 23 08 _24.pdf:
Conforme esclarecimentos anteriores, optou-se por modificar também no TALE este paragrafo

informando que o projeto ndo sera somente a Dissertacdo de Curso de Mestrado. O presente projeto de
pesquisa sera realizado também como Tese de Doutorado (se verificado a viabilidade do ECR). Desta
forma, modificou-se no TALE Modelo 3, pagina 2, assim como no Apéndice D, pagina 168 do projeto
detalhado esta informacéo.

A nova frase inserida foi a seguinte: ¢ Este projeto também sera usado para uma pesquisa de Mestrado e,
se o projeto for aprovado, para uma pesquisa de Doutorado na Universidade Federal de Santa Catarina.
Além disso, os resultados serdo compartilhados em artigos e apresentados em eventosy,.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

5.4. Escrever por extenso o que significa a sigla CEPSH;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:
Foi escrito por extenso na pagina 4 do TALE Modelo 3 e na pagina 170 do projeto detalhado:

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH).

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

5.5. Ajustar a informagédo sobre o que € um CEP e depois disponibilizar o contato dois dois CEPs
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envolvidos, ajustando o texto: "O CEPSH é um 6rgao colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultivo e
educativo, vinculado a Universidade Federal de Santa Catarina, mas independente na tomada de decisdes,
criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos".

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:

O texto foi ajustado, tanto no TALE Modelo 3, quanto nos outros TALEs e TCLEs. O paragrafo

reformulado foi o seguinte: (O CEPSH-UFSC e o CEP-HIJG s&o 6rgdos colegiados interdisciplinar,
deliberativo, consultivo e educativo, vinculados respectivamente a Universidade Federal de Santa Catarina e
ao Hospital Infantil Joana de Gusmé&o. Ambos atuam de forma independente na tomada de decisGes, com o
proposito de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos. Sua missdo é proteger os direitos
e a dignidade dos participantes, além de garantir a qualidade e relevancia social das atividades
investigativas. Ainda, sdo responsaveis por regulamentar, avaliar e acompanhar a realizacdo de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos no Hospital, em conformidade com a Resolucéo 466/2012 e demais
normativas da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa

(CONEP)/CNS/MS¢,. Referente aos contatos de ambos os CEP envolvidos na pesquisa, a informagéo ja
consta em todos os TALEs e TCLEs, no ultimo paragrafo, informando endereco, contato e horarios de
atendimento externo.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA
6- TALE_MODELO_2_Criancas_8_a_12_ anos.pd;

6.1. E dito que: " Mas se sentir algo desconfortavel com esses aparelhos na sua pele, é s6 nos avisar que
vamos tira-los para vocé se sentir melhor."

Solicita-se revisao e retirada dessa informagédo tendo em vista que a colocacao do dispositivo é necessario e
faz parte do tratamento, independente de ser o do estudo ou de ser o tradicional,
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ja utilizado de rotina na instituicao;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08_24.pdf:

As pesquisadoras esclarecem que, caso a crianga/adolescente se sinta desconfortavel com o

dispositivo SecurAcath® , 0 mesmo sera retirado como método de fixagdo do PICC, ndo sendo

removido o cateter. Para melhor compreenséo, foi modificada a frase no TALE Modelo 2, pagina 2 e no
projeto detalhado, pagina 165, Apéndice C, para a seguinte:

¢, Se vocé gostar de usar o SecurAcath® e a Cola, vamos garantir que tudo seja seguro para vocé. Mas se
sentir algo desconfortdvel com o SecurAcath® e a Cola na sua pele, é s6 nos avisar que vamos tirar
somente esses aparelhos para vocé se sentir melhor com o seu catetery,.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

6.2. Escrever por extenso o que significa a sigla CEPSH;

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08_24.pdf:
Foi escrito por extenso na pagina 3 do TALE Modelo 2 e na pagina 166 do projeto detalhado:

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH).

Andlise da pendéncia: ATENDIDA

6.3. Incluir informacdes sobre o CEP-HIJG, CEP da Instituicdo onde a pesquisa ira ser realizada!

Conforme o documento "CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de 23 08_24.pdf:
O texto foi ajustado, tanto no TALE Modelo 2, quanto nos outros TALEs e TCLEs. O paragrafo

reformulado foi o seguinte: (O CEPSH-UFSC e o CEP-HIJG sé&o 6rgéos colegiados interdisciplinar,
deliberativo, consultivo e educativo, vinculados respectivamente a Universidade Federal de Santa Catarina e

ao Hospital Infantil Joana de Gusmé&o. Ambos atuam de forma independente na tomada de decisGes, com o
proposito de defender os interesses dos participantes da
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pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos
padrbes éticos. Sua misséo é proteger os direitos e a dignidade dos participantes, além de garantir a
gualidade e relevancia social das atividades investigativas. Ainda, sdo responsaveis por regulamentar,
avaliar e acompanhar a realizacdo de todas as pesquisas envolvendo seres humanos no Hospital, em
conformidade com a Resolugéo 466/2012 e demais normativas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)/CNS/MSg,.

Andlise da pendéncia: ATENDIDA
6.4. Vide item 5.5 desse parecer;

D e a c¢c o r d o cC 0o m d o cumento
"CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23_08_24.pdf:
Conforme esclarecimento no item 5.5, o texto foi ajustado, tanto no TALE Modelo 2, quanto nos outros
TALEs e TCLEs. O paragrafo reformulado foi o seguinte:

¢, O CEPSH-UFSC e o CEP-HIJG sé&o 6rgaos colegiados interdisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo,
vinculados respectivamente a Universidade Federal de Santa Catarina e ao Hospital Infantil Joana de
Gusmao. Ambos atuam de forma independente na tomada de decisfes, com o propoésito de defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos. Sua missao é proteger os direitos e a dignidade
dos participantes, além de garantir a qualidade e relevancia social das atividades investigativas. Ainda, sdo
responsaveis por regulamentar, avaliar e acompanhar a

realizacdo de todas as pesquisas envolvendo seres humanos no Hospital, em conformidade com a
Resolucdo 466/2012 e demais normativas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)/CNS/MS¢,. Referente aos contatos de ambos os CEP envolvidos na pesquisa, a informagéo ja
consta em todos os TALEs e TCLEs, no ultimo paragrafo, informando endereco, contato e horarios de
atendimento externo.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

7- TALE_MODELO_1_Criancas_4_a_7_anos.pdf
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7.1. Vide itens 6.1, 6.2, 6.3 e 6.4 desse parecer e ajustar conforme solicitado.

D e acor do c om 0 d ocumento
"CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_DO_HIJG_versao_de_23_08_24.pdf:
Conforme esclarecimento no item 6.1, caso a crian¢a se sinta desconfortavel com o dispositivo SecurAcath®
, 0 mesmo serd retirado como método de fixagdo do PICC, ndo sendo removido o cateter. Para melhor
compreensao, foi modificada a frase no TALE Modelo 1, pagina 2 e no projeto detalhado, pagina 162,
Apéndice B, para a seguinte: ¢(...) Se algo ndo parecer legal, com o SecurAcath® e a Cola na sua pele, é
s nos contar que vamos tirar esses aparelhos para vocé se sentir melhor com o seu catetery,.

Conforme esclarecimento no item 6.2, foi escrito por extenso na pagina 3 do TALE Modelo 1 e na pagina
163 do projeto detalhado: Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH).

Conforme esclarecimento no item 6.3 e 6.4, o texto foi ajustado, tanto no TALE Modelo 1, quanto nos outros
TALEs e TCLEs. O paragrafo reformulado foi o seguinte: ¢ O CEPSH-UFSC e o CEP-HIJG séo 6rgéos
colegiados interdisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo, vinculados respectivamente a Universidade
Federal de Santa Catarina e ao Hospital Infantil Joana de Gusmé&o. Ambos atuam de forma independente na
tomada de decisdes, com o propoésito de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos. Sua
missdo é proteger os direitos e a dignidade dos participantes, além de garantir a qualidade e relevancia
social das atividades investigativas. Ainda, sdo responsaveis por regulamentar, avaliar e acompanhar a
realizacdo de todas as pesquisas envolvendo seres humanos no Hospital, em conformidade com a
Resolucdo 466/2012 e demais normativas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)/CNS/MS¢,. Referente aos contatos de ambos os CEP envolvidos na pesquisa, a informagéo ja
consta em todos os TALEs e TCLEs, no ultimo paragrafo, informando endereco, contato e horarios de
atendimento externo.

Analise da pendéncia: ATENDIDA

Endereco: Rua: Rui Barbosa, n® 152- localizado em sala do Bloco Administrativo da direcéo do HIJG
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Conforme preconizado na Resolucdo 466/2012, XI.2, item d, cabe ao pesquisador elaborar e apresentar os
relatérios parciais e final.

Assim sendo, o(a) pesquisador(a) deve enviar relatdrios parciais semestrais da pesquisa ao CEP (a partir de
MARGCO/2025) e relatorio final quando do seu encerramento.

Um modelo deste relatério esta disponibilizado no site https://hijg.saude.sc.gov.br/index.php/comites-de-
etica/comite-de-etica-em-pesquisas/deveres-do-pesquisador.html

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Outros fr_assinada.pdf 13/09/2024 |Vanessa Borges Platt| Aceito
07:57:16
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/08/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2390744.pdf 15:18:14
TCLE / Termos de | TCLE_Responsaveis_versao 27 08 24| 27/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / .pdf 15:17:45 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Profissionais_versao_27 08 _24.p| 27/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / df 15:17:39 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TALE_MODELO_2 versao_27_08_24.p| 27/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / df 15:17:31 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TALE_MODELO_1 versao 27 _08 24.p| 27/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / df 15:17:24 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termos de |TALE_MODELO_3 versao_27_08_ 24.p| 27/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / df 15:17:07 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_ CEP_versao_de_27 08 2024.d| 27/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Brochura ocxX 15:16:36 |Rocha
Investigador
Outros CARTA _DE_ESCLARECIMENTO_AO_ | 23/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
CEP_DO_HIJG_versao_de_23 08 24.p 15:21:20 |[Rocha
df
Outros Termo_anuencia_assinado_diretor. 01/08/2024 |Patricia Kuerten Aceito
Endereco: Rua: Rui Barbosa, n® 152- localizado em sala do Bloco Administrativo da direcéo do HIJG
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Qe ™

mo

Outros pdf 12:55:30 |Rocha Aceito

Outros Anexo_3 Assinados_D.pdf 01/08/2024 | Patricia Kuerten Aceito
12:55:02 | Rocha

Outros Anexo_3 Unidade_C_assinados.pdf 01/08/2024 | Patricia Kuerten Aceito
12:54:48 | Rocha

Outros Anexo_3 Oncologia_assinados.pdf 01/08/2024 | Patricia Kuerten Aceito
12:54:18 | Rocha

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
01:03:18 |Rocha

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 22/06/2024 |Patricia Kuerten Aceito
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Outros .pdf 01:01:45 [Rocha | Aceitol

Lista de Instituicdes deste Projeto Coparticipante

CNPJ Nome da Instituicdo
82.951.245/0009-16 Hospital Infantil Joana de Gusmao/ SES - SC
82.951.245/0009-16 Hospital Infantil Joana de Gusmé&o/ SES - SC
82.951.245/0009-16 Hospital Infantil Joana de Gusméo/ SES - SC

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

FLORIANOPOLIS, 13 de Setembro de 2024

Assinado por:

Vanessa Borges Platt
(Coordenador(a))
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