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Apresentacédo do Projeto:

As informacgdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responséavel do estudo na Plataforma Brasil.

Consta no Resumo do Projeto (PB) denominado "PROFILAXIA DE HEMORRAGIA POS-PARTO EM
PACIENTES DE ALTO RISCO: COMPARACAO ENTRE CARBETOCINA vs OCITOCINA Estudo
PHARCO": "Introducéo: Hemorragia Pés-Parto (HPP) é a principal causa de mortalidade materna no mundo
seguida dos distarbios hipertensivos. E recomendacéo da Organizagdo Mundial da Saide (OMS) que seja
realizada a profilaxia de HPP com algum uterotdnico para todas as mulheres em trabalho de parto. As
medica¢cbes recomendadas sdo: Ocitocina, Carbetocina, Misoprostol e Metilergometrina. Pela facil
aplicabilidade e custo, a ocitocina é a medicacdo de escolha no Brasil. Porém, alguns estudos tém
demonstrado que a administracdo de Carbetocina pode ter um maior potencial em reduzir o sangramento
poOs-parto, assim como a incidéncia de hemorragia pés-parto e HPP grave. Ha diversos fatores de risco
associados a HPP, entre eles, a hipertenséo e suas complicagfes. O uso de sulfato de magnésio € uma
medicacéo indicada para profilaxia e tratamento de complicag8es relacionadas a hipertensdo. Todavia, sabe
-se que o sulfato de magnésio apresenta uma acdo reduzindo a contracdo uterina, o que pode
potencialmente aumentar a ocorréncia de HPP. No entanto, ainda ndo h& recomendacao
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formal de modificacéo da profilaxia de HPP em pacientes em uso de sulfato de magnésio a despeito do risco
aumentado para sangramento. Objetivo: Avaliar a eficacia da Carbetocina em comparacdo com Ocitocina na
profilaxia de hemorragia pés-parto nas pacientes em uso de sulfato de magnésio; Métodos: Seré realizado
um ensaio clinico controlado randomizado aberto entre mulheres em uso de sulfato de magnésio no Hospital
da Mulher ¢ Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti¢, ¢ CAISM. As mulheres que aceitarem participar do estudo
serdo randomizadas e divididas em dois grupos: Grupo Carbetocina e Grupo Ocitocina. Serdo incluidas 80
mulheres, sendo 40 em cada grupo. Sera avaliado a perda sanguinea pds-parto, a incidéncia de HPP e HPP
grave, assim como suas complicacdes no Centro Obstétrico do Hospital da Mulher da Unicamp, local em
que serao coletados os dados da pesquisa. Serdo incluidas mulheres em uso de sulfato de magnésio e que
serdo submetidas a resolucdo da gestacao, seja por parto vaginal ou cesariana. Serdo excluidas mulheres
com menos de 18 anos completos, com diagndstico concomitante de sepse, infeccdo ovular ou
corioamnionite, mulheres em dose de sulfato de magnésio diferente da usual (1 a 2 gramas por hora) e
aguelas que recusarem a participacao no estudo. Andlise de dados: Seréo realizadas analises descritivas
univariadas das varidveis de interesse com medidas de tendéncia central e dispersdo. A compara¢ado grupos
gquanto aos desfechos sera realizada através da analise de regressao logistica bi ou multivariada."

Objetivo da Pesquisa:

Consta do documento Informac¢8es Basicas do Projeto: "Objetivo Primario: Avaliar a eficacia da Carbetocina
em comparacdo com Ocitocina na profilaxia de hemorragia pds-parto nas pacientes em uso de sulfato de
magnésio;

Objetivo Secundario: 1. Quantificar e comparar a perda sanguinea pds-parto entre usuarias de Carbetocina
e Ocitocina para profilaxia de hemorragia pds-parto em mulheres sob o uso de sulfato de magnésio.

2. Avaliar a incidéncia de hemorragia pds-parto entre usuarias de Carbetocina e Ocitocina para profilaxia de
hemorragia p6s-parto em mulheres sob o uso de sulfato de magnésio.

3. Avaliar a frequéncia de desfecho materno grave (necessidade de transfusdo sanguinea, uso de
uterotbnicos adicionais, necessidade de tratamento de hemorragia pés-parto refrataria com o uso de balédo
de tamponamento e/ou laparotomia exploradora);

4. Avaliar a frequéncia de efeitos colaterais possivelmente relacionados a profilaxia de hemorragia pdés-parto
(cefaleia, vbmito, mal-estar geral) comparando os dois grupos. 5. Avaliar
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a frequéncia do aleitamento materno até a alta hospitalar entre os grupos;"

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Consta das Informag6es Béasicas do Projeto:

"Riscos: O uso da Carbetocina pode gerar alguns desconfortos semelhantes ao uso da ocitocina. S&o eles:
vermelhiddo na face, mal-estar, nauseas e vémitos assim como pequenas alteracdes da sua pressao arterial
e frequéncia cardiaca.

Beneficios: Na literatura hd fundamento suficiente para se hipotetizar que a a¢do mais prolongada da
carbetocina e sua termoestabilidade possam levar a carbetocina a ser mais vantajosa na profilaxia de HPP
nas pacientes com sindromes hipertensivas em uso de sulfato de magnésio."

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado "PROFILAXIA DE HEMORRAGIA POS-PARTO
EM PACIENTES DE ALTO RISCO: COMPARACAO ENTRE CARBETOCINA vs OCITOCINA

Estudo PHARCO", cuja Pesquisadora responsavel é Adriana Gomes Luz com a colabora¢édo dos
pesquisadores participantes Anderson Pinheiro e Rodolfo de Carvalho Pacagnella. A pesquisa foi
enquadrada na Area Ciéncias da Salde e embasara a Tese de Doutorado da pesquisadora. A Instituicdo
Proponente é o Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM. Segundo as Informagbes
Bésicas do Projeto, a pesquisa tem or¢gamento estimado em R$ 19.200,00 e o cronograma apresentado
contempla inicio do estudo para 11/11/2024, com término em 31/08/2025. Serédo abordados ao todo 80
pessoas, sendo que em 40 participantes haverd a administracdo de carbetocina para profilaxia de
hemorragia pés-parto e 40 participantes dose usual de Ocitocina atualmente padronizada para profilaxia de
hemorragia pés-parto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo abaixo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequac¢fes"

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Conforme mencionado no item "Comentéarios e Consideracdes sobre a Pesquisa” solicita-se adequacéo e /
0s esclarecimentos quantos aos seguintes itens:
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1. Projeto (documento com pendéncias):

1.1. Financiamento: consta que o composto alvo foi doado pela empresa ¢ Ferring Pharmaceuticals¢,. No
entanto, o trabalho consta de financiamento préprio. H& contrato firmado para o estudo? Havera liberacao
de dados de prontuario para a referida empresa? - as participantes devem ser consentidas caso haja acordo
firmado entre o grupo de pesquisa e empresa e estar em acordo com o compartilhamento de dados (e
quais).

Esclarecimento: A empresa ¢ Ferring Pharmaceuticals¢, doou as ampolas de
Carbetocina para a area de Obstetricia do Caism Unicamp para que o grupo de
profissionais locais conhecerem na préatica a medicacéo e avaliarem como
poderiam incluir na pratica diaria. A partir da doacéo, que surgiu a ideia da
equipe em utiliza-las para realizar uma pesquisa inovadora sem precedentes na
literatura. Foi por essa razdo que escrevemos esse projeto. A empresa Ferring
ndo sabe da realizacdo da pesquisa com as ampolas doadas.

RESPOSTA: Foi incluido o seguinte paragrafo ao projeto:

A despeito da doagéo realizada pela empresa ¢ Ferring Pharmaceuticals¢,, a mesma néo
participou idealizagédo do desenho do estudo, ndo participara da interpretagdo dos resultados e
néo tera acesso ao banco de dados, tampouco aos prontuarios. Somente tera acesso ao artigo
apos sua publicacéo.

Relatoria 2: Atendido.

1.2. Segundo o item I.11 da Resolugdo CNS n°466 de 2012, denomina-se patrocinador toda pessoa fisica
ou juridica, publica ou privada que APOIA a pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestrutura,
recursos humanos ou apoio institucional. Ao disponibilizar o composto alvo ao pesquisador responsavel, a
empresa Ferring Pharmaceuticals apoia a pesquisa. Sendo assim: 1.2.1. O termo "doac¢ao" caracteriza que,
ao doar o dispositivo, o cedente ndo possuira mais responsabilidades sobre a pesquisa clinica, bem como
NAO TERA acesso as informacées geradas pelo estudo. Sendo assim, solicita-se esclarecer se a empresa
Ferring Pharmaceuticals renunciara a sua responsabilidade no estudo, e desta forma ndo coletara OU
RECEBERA nenhum dado gerado no estudo. Caso a doacédo seja confirmada, solicita-se que seja
apresentada declaracdo de renuncia conforme disposto acima. 1.2.2. Caso
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a empresa Ferring Pharmaceuticals ndo renuncie a sua responsabilidade no estudo, e dessa forma colete os
dados gerados no estudo sobre o produto em investigacdo, sera necessario que a empresa Ferring
Pharmaceuticals também seja definida como patrocinadora do estudo, uma vez que é a responséavel pelo
novo equipamento na Plataforma Brasil. Sendo assim, solicita-se que o nome da empresa seja inserido no
campo "Financiamento”, na Aba 3 - "Desenho de Estudo/Apoio Financeiro" da Plataforma Brasil (Resolugéo
CNS n°466 de 2012, item 11.11).

RESPOSTA: No item 1.1 foi explicado a origem das ampolas de Carbetocina. Acreditamos nao ser
necessario um termo em que a empresa Ferring renuncie a participacdo no estudo, visto que as ampolas
nao foram doadas para realizacdo do estudo especificamente.

Relatoria 2: Atendido.

1.3. Armazenamento de dados: como os dados seriam armazenados? Quem teria acesso aos mesmos?
Alguma forma de anonimizacao? Por quanto tempo estariam armazenados? Importante salientar que o0s
dados sensiveis ndo podem ser compartilhados ou armazenados em nuvem e que tais dados devem estar
criptografados e ficar sob a responsabilidade das pesquisadoras por 5 anos, protegidos por senha. E
necessario incluir tais informac8es no projeto, tanto quanto do depdésito dos dados consolidados em
Repositorio da Unicamp (REDU) de acordo com as normativas institucionais para projetos de pesquisa -
para consulta pela comunidade cientifica.

RESPOSTA: Foi incluido no projeto a seguinte frase: Os dados seréo criptografados, protegidos por senha e
armazenados por pelo menos 5 anos em ambiente seguro. Somente terdo acesso aos dados os
participantes da pesquisa e ndo serdo compartilhados. Os dados do projeto serdao depositados no
Repositério da Unicamp (REDU) de acordo com as normativas institucionais para projetos de pesquisa -
para consulta pela comunidade cientifica.

Relatoria 2: Atendido.

1.4. revisao de cronograma (projeto e PB)

RESPOSTA: Ajustado na Plataforma. Foi realizada a seguinte mudanca no cronograma: O inicio da coleta
de dados serd em 01 de marco de 2025 (més ¢ 1¢ na tabela abaixo) e a finalizagdo ocorrerd em outubro de
2025 (més ¢,8¢, na tabela abaixo).

Relatoria 2: Atendido.
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2. TCLE (documento com pendéncias):

2.1. contato direto com a pesquisadora (celular).
RESPOSTA: Foi incluido o telefone celular da pesquisadora.
Relatoria 2: Atendido.

2.2. Dados de prontuario serdao compartilhados com empresa cedente da carbetocina? Caso haja, as
participantes devem ser consentidas e concordarem com o compartilhamento.

RESPOSTA: A empresa nao tera acesso aos dados.

Relatoria 2: Atendido.

2.3. Rodapé - rever o formato de apresentacéo do nimero de paginas. Modificar conforme modelo proposto
pelo cep/unicamp

RESPOSTA: Ajustado no TCLE

Relatoria 2: Atendido.

2.4: O TCLE faz mencéo ao responséavel legal, mas o estudo ndo contempla menores de idade. Favor
excluir.

RESPOSTA: Excluido no TCLE

Relatoria 2: Atendido.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser
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realizada apds analise das razfes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve
aguardar o parecer do CEP quanto a descontinuacéo, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto
ao participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida
a um dos grupos da pesquisa, isto &€, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de
proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ¢ ANVISA ¢ junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacéo
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucao 466/2012 , item XI.2 letra e, ¢,cabe ao pesquisador apresentar
dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momentog,.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situacéo |
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Qe ™
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Investigador

Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/01/2025 Aceito

do Projeto ROJETO 2451197.pdf 14:27:22

Outros Resposta_Parecer_CEP_carbetocina.pd| 24/01/2025 |Adriana Gomes Luz Aceito

f 14:26:30

Projeto Detalhado / | Projeto_Cabertocina_rev.pdf 24/01/2025 | Adriana Gomes Luz Aceito

Brochura 14:25:18

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_Carbetocina_rev.pdf 24/01/2025 | Adriana Gomes Luz Aceito

Assentimento / 14:25:04

Justificativa de

Auséncia

Outros PARECER_CIRCUNSTANCIADO_63_2| 11/11/2024 |Adriana Gomes Luz Aceito

024.pdf 20:16:04

Outros folha_Rosto_carbetocina_ass.pdf 11/11/2024 |Adriana Gomes Luz Aceito
20:14:54

Folha de Rosto folhaDeRosto_carbetocina_VF2.pdf 10/11/2024 | Adriana Gomes Luz Aceito
19:25:40

Declaracéo de Vinculo_pesquisador.pdf 09/11/2024 | Adriana Gomes Luz Aceito

Pesquisadores 18:08:36

Orcamento Orcamento_Carbetocina_Ocitocina.pdf 09/11/2024 | Adriana Gomes Luz Aceito
18:07:54

Cronograma Cronograma_Carbetocina_Ocitocina.pdf| 09/11/2024 |Adriana Gomes Luz Aceito
18:07:08

TCLE / Termos de | TCLE_Carbetocina_Ocitocina.pdf 09/11/2024 | Adriana Gomes Luz Aceito

Assentimento / 18:04:12

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto CARBETOCINA_OCITOCINA.p| 09/11/2024 |Adriana Gomes Luz Aceito

Brochura df 18:02:33
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