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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1534631.pdf, de 09/04/2020).

INTRODUCAO

A pandemia causada pelo COVID-19, iniciada na provincia de Wuhan na China, apesar de ser conhecida
como uma sindrome respiratéria aguda, suas consequéncias sdo muito mais severas para 0 organismo,
principalmente nos chamados grupo de risco onde temos pacientes idosos e portadores de doencas
crbnicas. Diversos trabalhos apontam para complicag@es severas no sistema cardiocirculatério e excretor
(Deng,2020; Guo, 2020) Existem relatos de complicacdes na coagulacdo que podem levar a estados de
hipercoagulabilidade(Zhang, 2020; Han, 2020). Os estudos s@o escassos quanto a complica¢cdes
especificas vasculares. Na literatura encontramos um caso de rabdomiélise em membros inferiores em caso
de COVID-19 (Jin, 2020).

HIPOTESE
Existem complicacdes vasculares que podem piorar os progndsticos dos pacientes com COVID-19.

METODOLOGIA
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O estudo sera prospectivo observacional de pacientes graves internados nas unidades de terapia intensiva
do Hospital Sdo Paulo com diagndstico comprovado de COVID-19..0 acompanhamento serd via prontuario
eletrdnico da evolucao diaria desses pacientes onde serdo computadas todas as complica¢gdes vasculares
gue surgirem durante a internacédo sendo registrados até a alta hospitalar que pode ser por motivos clinicos
ou oObito. Os dados serdo armazenados em planilha especifica e alimentada diariamente. Nesta planilha os
dados pessoais dos pacientes serdo codificados para seguranca das informacfes. Serdo tabulados dados
referentes a sexo, idade, procedéncia, ocupacao; doencas pré existentes; manifesta¢des clinicas que
levaram ao hospital; exames laboratoriais como hemograma, coagulograma, fungcédo hepatica e renal;
exames de imagens; complica¢des vasculares (tais como tvp; obstrucdo arterial aguda, iatrogenias); dados
sobre alta clinica e 6bito.O projeto de pesquisa sera encaminhado para o CEP e o TCLE sera aplicado no
paciente ou familiar responsével caso haja impossibilidade pelo mesmo.

CRITERIO DE INCLUSAO
Pacientes internados nas unidades de terapia intensiva do Hospital Sao Paulo com diagnéstico comprovado
de COVID-19.

CRITERIO DE EXCLUSAO
Pacientes fora das unidades de terapia intensiva do Hospital S0 Paulo mesmo com diagnéstico
comprovado de COVID-19.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

O objetivo desse estudo é identificar as principais complicagcdes vasculares em pacientes graves internados
por COVID-19.

OBJETIVO SECUNDARIOS
Avaliar a influéncia dessas complica¢Bes no prognéstico do paciente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Exposicao de dados clinicos, mas todas providéncias para garantir o anonimato serdo tomadas durante toda
a pesquisa.

BENEFICIOS
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Indiretos, melhoria dos conhecimentos a respeito da nova doenca.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo prospectivo e observacional com a coleta de dados de pacientes graves internados nas unidades de
terapia intensiva do “Hospital Sdo Paulo” com diagnéstico comprovado de COVID-19. Os dados seréo
coletados via prontuario eletrénico onde serdo computadas todas as complicacdes vasculares que surgirem
durante a internacao sendo registrados até a alta hospitalar que pode ser por motivos clinicos ou 6bito.

Os pesquisadores responsaveis garantem o sigilo e a confidencialidade dos dados coletados dos
participantes de pesquisa.

Numero de participantes incluidos no Brasil: 50.

Previsdo de inicio do estudo: Abril/2020.
Previsdo de encerramento do estudo: Junho/2020.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequages”.

Recomendacbes:
1. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, recomenda-se que:

1.1. Os campos de assinatura ao final do TCLE constem da mesma pagina de assinatura, de forma
integrada ao restante do texto (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d).

1.2. Conforme os contatos apresentados para o CEP, sejam também, apresentados para a Conep e para

melhor informar o participante da pesquisa, incluir uma breve descricdo do que é o CEP/Conep e quais suas
fungbes no estudo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o foram identificados 6bices éticos no protocolo.

Consideragdes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as
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Qoo

mo

atribuigfes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS,

manifesta-se pela aprovacédo do projeto de pesquisa proposto.

Situacéo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Investigador

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 09/04/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1534631.pdf 09:37:04
Outros CEPCOV.pdf 09/04/2020 |LUIS CARLOS UTA | Aceito
09:36:42 | NAKANO

Folha de Rosto PLATBR.pdf 09/04/2020 [LUIS CARLOS UTA | Aceito
09:36:23 | NAKANO

Outros COEPCOVID.pdf 09/04/2020 |LUIS CARLOS UTA | Aceito
09:25:18 | NAKANO

TCLE / Termos de |TCLE.pdf 02/04/2020 [LUIS CARLOS UTA | Aceito

Assentimento / 12:15:00 |NAKANO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / [ESTUDOOBSERVACIONALPROSPEC | 02/04/2020 |LUIS CARLOS UTA | Aceito

Brochura TIVO.pdf 12:14:37 |NAKANO

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Endereco:
Bairro: Asa Norte
UF: DF

Telefone:

Municipio:
(61)3315-5877

BRASILIA, 17 de Abril de 2020

Assinado por:

Jorge Alves de Almeida Venancio

(Coordenador(a))

SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

CEP: 70.719-040
BRASILIA
E-mail:

conep@saude.gov.br
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