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Apresentacéo do Projeto:

As informacbes elencadas nos campos ¢ Apresentacdo do projetog,, ¢ Objetivo da pesquisa¢, e Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios¢, foram retirados do documento Informag¢des Basicas da Pesquisa, postado em
11/04/2025.

Resumo:

Ainda é desconhecida qual a melhor terapia antimicrobiana para Acinetobacter sp. resistente a
carbapenémicos. Diversas sdo as evidéncias a favor de monoterapia com polimixina e também ha
crescentes evidéncias que favorecem o uso de polimixina + ampicilina/subactam em altas doses. O presente
estudo busca acrescentar a literatura mundial acerca do tema, esclarecendo em estudo de vida real tipo
ensaio clinico comparativo de esquemas terapéuticos para o referido germe.

Hipodtese:

Um esquema de tratamento antimicrobiano é superior ou inferior a outro (monoterapia versus terapia
combinada).

Metodologia Proposta:

Ensaio clinico randomizado ndo cego multicéntrico de cunho quantitativo. O estudo contara também com
uma parte descritiva observacional tipo coorte de todos os casos de CRAB. Apds identificacdo de
Acinetobacter spp. em hemocultura ou cultura de secrecédo traqueal, sera
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avaliado o antibiograma da espécie. Caso a espécie apresente resisténcia a carbapenémicos, o paciente
sera candidato para randomizacao, e serd incluido no estudo apés TCLE aplicado e assinado.

O estudo seré realizado em centros diferentes.

Hospital 1: Hospital Regional de Piracicaba (HRP). Localizado na cidade de Piracicaba, o HRP é
considerado hospital de nivel secundario (média complexidade) que atende exclusivamente o SUS,
contando atualmente com 34 leitos clinicos, 36 leitos cirdrgicos e 20 leitos de UTI geral.

Hospital 2: Hospital dos Fornecedores de Cana de Piracicaba (HFC). Localizado na cidade de Piracicaba, o
HFC é hospital terciario, atendendo SUS e convénios, contando com 50 leitos cirirgicos e 84 leitos clinicos,
com UTI geral adulto e UTI pediatrica e neonatal.

Hospital 3: Santa Casa de Misericordia de Piracicaba (SCMP). Localizada na cidade de Piracicaba, a SCMP
€ hospital terciério, recebe pacientes SUS e convénios, conta com 100 leitos clinicos e 50 leitos cirdrgicos,
também distribuidos em enfermarias e UTIs.

Hospital 4: Santa Casa de MisericOrdia de Limeira (SCML). Localizada na cidade de Limeira, a SCML
também é hospital terciario, atendendo SUS e convénios, dispondo de 75 leitos cirdrgicos e 45 leitos clinicos
contando também com UTI adulto mista e UTI pediatrica.

O protocolo sera executado por Sidnei Umberto Bertholdi Filho, como projeto de mestrado no Departamento
de Moléstias Infecciosas e Parasitarias da FMUSP, sob orientacdo da Dra. Thais Guimaraes.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar a eficacia de dois diferentes tratamentos com antimicrobianos: monoterapia com polimixina
versus terapia combinada com polimixina mais ampicilina-sulbactam em altas doses em pneumonias
associadas a ventilagdo mecéanica e infec¢des da corrente sanguinea causadas por Acinetobacter sp
resistente a carbapenemicos.

Objetivo Secundario:

Descrever as caracteristicas epidemiolégicas e microbiolégicas das infec¢des causadas por CRAB.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

A intervengdo clinica proposta no ensaio envolve medicacdes ja amplamente utilizadas no
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Brasil em ambiente hospitalar, ndo propondo uso de drogas experimentais e sim esquemas de tratamento.
O paciente selecionado para intervencdo apresentard hemocultura ou cultura de secrec¢éo traqueal positiva
para um germe multirresistente com alta mortalidade associada, o que por si sé ja configura um risco. O
paciente submetido a intervencgéo pode apresentar efeitos colaterais relacionados as drogas utilizadas. Tais
efeitos podem ocorrer em frequéncia variavel, dependendo também de caracteristicas préprias do paciente,
entretanto as drogas envolvidas sdo aprovadas por 6rgéos regulamentadores e utilizadas com seguranca na
pratica clinica. Efeitos colaterais possiveis incluem hipersensibilidade e reacdes cutaneas, nefrotoxicidade e
insuficiéncia renal, convulsfes e outros que constam em bula. O tratamento proposto (monoterapia ou
terapia combinada) pode também néo ter o efeito esperado, ndo

garantindo o resultado da cura e sobrevivéncia. O paciente pode apresentar complicac@es inerentes a
internacdo hospitalar.

Beneficios:

O paciente que participara deste ensaio clinico podera se beneficiar dos efeitos antimicrobianos das drogas:
apesar do resultado nao previsivel, sua infecgcdo diagnosticada tem o potencial de ser curada e
consequentemente o paciente tem potencial de recuperagéo e sobrevivéncia. Além disso o sujeito em
questdo também estara colaborando para literatura cientifica auxiliando a esclarecer uma questdo em aberto
na literatura, que o estudo se propde a avaliar.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma emenda ao projeto, em carta datada de 10 de marco de 2024.
(Emenda_projeto_Limeira.docx) Informando que "Dois dos 4 centros propostos para execucdo do projeto
serdo removidos. O Hospital Regional de Piracicaba (Hospital 1 do projeto) e o Hospital dos Fornecedores
de Cana de Piracicaba (Hospital 2 do projeto) ndo serdo mais incluidos. Fez-se necesséria esta medida
devido a entraves burocraticos e demora para aprovacdo do projeto nestes centros.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
¢vide campo ¢,Conclusdes ou Pendéncias e lista de Inadequacfesg,

Recomendacgdes:
¢vide campo ¢,Conclusdes ou Pendéncias e lista de Inadequacfesg,

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de resposta ao parecer consubstanciado CEP n° 6.904.612 datado em 24/06/2024.
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mo

Pendéncia 1: favor apresentar uma versao atualizada do projeto, informando as institui¢des incluidas no

estudo, bem como as modificagdes no protocolo original.

RESPOSTA: Anexado na PB na data de 11/04/25 a versao atualizada do projeto com o titulo

NOVO_projeto_tratamento_infeccoes_acinetobacter_HC

Andlise: Pendéncia atendida.

Pendéncia 2:

/lwww.hc.fm.usp.

favor

apresentar o TCLE,

br/hc/pesquisal/cappesq)

seguindo o modelo no site (https:

RESPOSTA: Foi anexado na PB na data de 11/04/25 o TCLE nos moldes exigidos pelo HCFMUSP com o
titulo TCLE_projeto_Sidnei_HC.
Andlise: Pendéncia atendida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 11/04/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2348568.pdf 19:34:13
Declaracéo de Resposta_pendencia_HC_abril25.doc 11/04/2025 |SIDNEI UMBERTO Aceito
Pesquisadores 19:33:54 |BERTHOLDI FILHO
Brochura Pesquisa | NOVO_projeto_tratamento_infeccoes_a| 11/04/2025 |SIDNEI UMBERTO Aceito

cinetobacter HC.docx 19:27:27 | BERTHOLDI FILHO

TCLE / Termos de | TCLE_projeto_Sidnei_HC.doc 11/04/2025 | SIDNEI UMBERTO Aceito

Assentimento / 19:04:26 |BERTHOLDI FILHO

Justificativa de

Auséncia

Outros Emenda_projeto_Limeira.docx 10/03/2024 |SIDNEI UMBERTO Aceito
15:35:36 | BERTHOLDI FILHO

Outros Anuencia_HC.pdf 10/03/2024 | SIDNEI UMBERTO Aceito
15:35:03 | BERTHOLDI FILHO

Outros Anuencia_Santa_Casa_Piracicaba.jpg 10/03/2024 | SIDNEI UMBERTO Aceito
15:34:12 | BERTHOLDI FILHO

Projeto Detalhado / | NOVO_projeto_tratamento_infeccoes_a| 22/08/2023 |SIDNEI UMBERTO Aceito

Brochura cinetobacter_santa_casa_limeira.docx 23:07:35 |BERTHOLDI FILHO

Investigador
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TCLE / Termos de |Dispensa_TCLE_projeto_Sidnei.docx 19/06/2023 | SIDNEI UMBERTO Aceito
Assentimento / 23:50:16 |BERTHOLDI FILHO
Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_projeto_Sidnei_CEP_Limeira.doc| 19/06/2023 |SIDNEI UMBERTO Aceito
Assentimento / X 23:49:51 |BERTHOLDI FILHO
Justificativa de

Auséncia

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 07 de Maio de 2025

Assinado por:

Joel Faintuch
(Coordenador(a))
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