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Apresentacédo do Projeto:

Estudo randomizado, multicéntrico, comparando monoterapia com polimixina versus terapia combinada com
polimixina mais ampicilina-sulbactam em altas doses em pneumonias associadas a ventilagdo mecénica e
infec¢Bes da corrente sanguinea causadas por Acinetobacter sp resistente a carbapenemicos.

Objetivo da Pesquisa:

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

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A intervencdo clinica proposta no ensaio envolve medicac8es j& amplamente utilizadas no Brasil em
ambiente hospitalar, ndo propondo uso de drogas experimentais e sim esquemas de tratamento. O paciente
submetido a intervencgéo pode apresentar efeitos colaterais relacionados as drogas utilizadas, entretanto as
drogas envolvidas sao aprovadas por orgaos regulamentadores e utilizadas com seguranca na pratica
clinica.

O paciente que participara deste ensaio clinico podera se beneficiar dos efeitos antimicrobianos das drogas:
apesar do resultado néo previsivel, sua infecgdo diagnosticada tem o potencial de ser
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curada e consequentemente o paciente tem potencial de recuperacgao 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 Considera¢8es sobre a Pesquisa:

Aprovado

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Sem consideracgfes

Recomendagdes:

Sem recomendacdes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado sem pendéncias.

Consideragdes Finais

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

a critério do CEP:

Justificativa de
Auséncia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 22/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2152520.pdf 23:11:46
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
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 05/07/2023 | SIDNEI UMBERTO Aceito

23:25:13 |BERTHOLDI FILHO
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

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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LIMEIRA, 05 de Outubro de 2023

Assinado por:

Osmar Antonio Gaddo
(Coordenador(a))
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