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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes descritas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos e arquivo - Informac¢des Béasicas da Pesquisa.
Trata-se do projeto de pesquisa proposto pelo estudante de mestrado Guilherme Nicolau Camara, sob
orientagdo Prof. Dr. Leandro Gustavo de Oliveira, do Departamento de Ginecologia e Obstetricia da FMB. O
projeto tem como objetivo avaliar se o preparo de colo com sonda de Foley cervical por até 48 horas pode
contribuir para a reducdo da incidéncia de partos cesareos entre gestantes com cesariana prévia
submetidas a indugéo de trabalho de parto, comparativamente ao uso da sonda de Foley por apenas 24
horas. Para isso, os pesquisadores prop6em um estudo clinico randomizado, sem cegamento dos grupos
estudados ou dos profissionais envolvidos na assisténcia clinica. A populacdo estudada serd composta por
gestantes com indicacdo de inducdo de trabalho de parto e internadas nos seguintes Hospitais e
Maternidades: Hospital e Maternidade Escola Dr. Mario de Moraes Altenfelder Silva, Maternidade da
Faculdade de Medicina de Botucatu, Complexo Hospitalar dos Estivadores e Hospital Universitario de
Brasilia. Critérios de inclusdo: Serdo incluidas no estudo gestantes com antecedente de um parto cesareo
prévio, com cicatriz segmentar transversa que receberem indicagdo de inducédo de trabalho de parto por
intercorréncias clinicas e/ou obstétricas que receberem com avaliagdo cervical demonstrando score de
Bishop inferior a 6.28. Serdo consideradas apenas gestacfes Unicas com feto de termo e
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em apresentacédo cefalica (Obs.: Esse grupo é apontado na literatura como o mais apto a intervengédo com
sonda de Foley). Critérios de exclusdo: Serdo admitidos como critérios de exclusédo a presenca de ruptura
de membranas no momento de admisséo para o inicio do preparo de colo, cicatriz uterina prévia corporal ou
segmento-corporal, exames de vitalidade caracterizando incapacidade de garantir a vitalidade fetal, suspeita
clinica de desproporcédo feto-pélvica definida pela equipe assistencial, placenta prévia e recusa ou
desisténcia por parte da paciente em participar do estudo. As gestantes voluntarias serdo randomizadas em
grupo 24h no qual a sonda de Foley cervical serd mantida por até 24 horas ou grupo 48h, no qual a sonda
de Foley cervical sera mantida por até 48 horas. Em ambos os grupos o método de aplicacdo do cateter de
Foley cervical serd o mesmo, diferenciando-se, portanto, apenas quanto ao tempo de manutencgéo.
tamanho da amostra: Especificamente na FMB serao recrutadas 160 voluntarias.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar se o preparo de colo com sonda de Foley cervical por até 48 horas pode contribuir para a reducéo da
incidéncia de partos ceséreos entre gestantes com cesariana prévia submetidas a inducdo de trabalho de
parto, comparativamente ao uso da sonda de Foley por apenas 24 horas.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

O proponente cita que no TCLE os riscos decorrentes da colocacdo e retirada da sonda. Esses
procedimentos podem ser dolorosos e provocar desconforto.

Como beneficio, o proponente cita adequadamente que o projeto ndo oferecera beneficios diretos as
voluntérias da pesquisa.

Considero adequada a descri¢éo de riscos e beneficios apresentadas pelo proponente.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo multicéntrico nacional, envolvendo 0s seguintes servi¢cos: Hospital e Maternidade
Escola Dr. Mario de Moraes Altenfelder Silva, Maternidade da Faculdade de Medicina de Botucatu,
Complexo Hospitalar dos Estivadores e Hospital Universitario de Brasilia. Cronograma de execucgao:
01/07/2021 a 01/03/2022.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram apresentados: folha de rosto, anuencias institucionais, projeto de pesquisa e TCLE aos participantes
maiores de 18 anos. O TLCE esta redigido na forma de convite e nesta nova submisséo foi adequado
conforme consideragdes apresentadas no parecer anterior. O cronograma de pesquisa também foi
atualizado.
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Recomendacdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Ap6s analise em REUNIAO EXTRAORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADO o Projeto de Pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacédo do Colegiado, em REUNIAO EXTRAORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, o Projeto de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.

O Pesquisador devera enviar Relatdrio Final de Atividades ao final da pesquisa.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 15/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1723114.pdf 13:17:16
Outros Carta_Resposta.docx 15/06/2021 | Guilherme Nicolau Aceito
13:16:37 _[Camara

TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.docx 15/06/2021 | Guilherme Nicolau Aceito

Assentimento / 13:12:05 |Camara

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Trial_Foley_Corrigido.docx 15/06/2021 | Guilherme Nicolau Aceito

Brochura 13:11:27 |Camara

Investigador

Cronograma CRONOGRAMA_Corrigido.docx 15/06/2021 | Guilherme Nicolau Aceito
13:11:09 _[Camara

Outros AnuenciaSipel1122021.pdf 04/05/2021 | Guilherme Nicolau Aceito
09:13:20 | Camara

Outros TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 04/05/2021 | Guilherme Nicolau Aceito
09:11:44 |Camara

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 04/05/2021 | Guilherme Nicolau Aceito
09:07:51 |Camara
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BOTUCATU, 25 de Junho de 2021
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Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador(a))
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