CEP CENTRO UNIVERSITARIO Plotaforma
Gomth dn Eica CENTRAL PAULISTA - UNICEP %ﬂﬂ

em Pasguisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO DE VALIDAGAO DA VERSAO 2.0 DE UM DISPOSITIVO NAO INVASIVO
DE AVALIACAO DA PRESSAO E DA COMPLACENCIA INTRACRANIANA

Pesquisador: Gabriela Nagai Ocamoto

Area Tematica:

Versédo: 3

CAAE: 62682522.1.0000.5380

Instituicdo Proponente:

Patrocinador Principal: BRAINCARE DESENVOLVIMENTO E INOVACAO TECNOLOGICA S.A.

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.146.074

Apresentacédo do Projeto:

A avaliacdo da pressao intracraniana (PIC) se faz presente no cenario neurocritico uma vez que a PIC
influencia diretamente no fluxo sanguineo cerebral (FSC). Identificar precocemente um quadro de elevacao
da pressdo intracraniana ou de alteracdes na complacéncia intracraniana é o diferencial na contribuicdo de
um bom progndstico clinico. Tecnologias de monitoramento ndo invasivo da PIC abrem perspectivas
paramcompreender a hemodinamica cerebral em distintas situacfes, desde a prevengdo como o tratamento
de doencas crbnicas e incapacitantes. No caminho de se aprimorar as tecnologias para promover a
pertinéncia do cuidado, este projeto visa caracterizar e validar a qualidade da curva da

pressao intracraniana e seus parametros associados de um dispositivo miniaturizado de monitoramento néo
invasivo da complacéncia intracraniana desenvolvido pela empresa Braincare Desenvolvimento e Inovagao
Tecnolégica S.A. Sera executado um estudo transversal com a participacao de 59 adultos acima de 18 anos
gue aceitem participar do estudo. O primeiro protocolo consistira na identificagdo do posicionamento(s) e
ajuste(s)

ideal(is) do dispositivo miniaturizado. O segundo protocolo, a partir da identificacdo de um posicionamento e
ajuste ideal do dispositivo realizara o teste de repetibilidade e reprodutibilidade (entre operadores para
diferentes voluntarios) do sensor miniaturizado quando comparado ao sensor BWS. O terceiro protocolo,
para um mesmo operador, no intuito de compreender para diferentes voluntarios, o efeito da variabilidade e
comportamento da
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curva e seus parametros associados, serdo monitorizados os diferentes lados da cabeca (hemisférios
esquerdo e direito) e posi¢do do voluntério (supino, sedestacao e ortostatismo). Para analise dos dados sera
aplicado os testes de normalidade e homogeneidade. Para verificar se h& diferenca entre as regides em que
0 sensor miniaturizado foi posicionado, sera adotado caso paramétrico, o teste de Anova Two Way, ou
Kruskal Wallis em caso ndo paramétrico, seguido do teste de Mann-Whitney. Para andlise da repetibilidade
e reprodutibilidade sera utilizado o coeficiente de correlacdo intraclasse (CCl) e 0 método de Bland-Altman,
com intervalo de confianga de 95%.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo primario: Caracterizar e validar a qualidade da curva da presséo intracraniana e seus parametros
associados de um dispositivo miniaturizado de monitoramento ndo invasivo da complacéncia intracraniana
desenvolvido pela empresa Braincare Desenvolvimento e Inovacao Tecnoldgica S.A.

Objetivo Secundario: Identificar o(s) posicionamento(s) e ajuste(s) ideal(is) do dispositivo miniaturizado em
humanos, relacionado(s) com a qualidade e estabilidade da

curva da presséo intracraniana e seus parametros associados. Identificar a repetibilidade e reprodutibilidade
da curva da presséo intracraniana e dos parametros associados do dispositivo miniaturizado quando
comparado as mesmas informacdes no dispositivo BWS. Compreender a variabilidade e estabilidade da
curva da pressdao intracraniana e seus parametros associados, em diferentes voluntarios, relacionado a
lateralidade do hemisfério a ser monitorizado e a posi¢cao do voluntario.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

E importante destacar os riscos que podem estar envolvidos nesta pesquisa. Durante os procedimentos
vocé pode se sentir um pouco cansado ou constrangido em alguns momentos por perguntas ou pelos
procedimentos que foram descritos anteriormente. Pode haver ocasionalmente alguma alergia pela
colocacado dos eletrodos que irdo monitorar a sua frequéncia cardiaca, contudo se houver desconforto os
pesquisadores retirardo imediatamente os eletrodos. Sobre o sensor na cabeca, pode ser que a pressao da
faixa para ndo cair o sensor seja um pouco incObmoda. Em decorréncia do uso de mascara pode haver um
certo desconforto para respirar. Por todas as condi¢Bes de segurancga seguidas pelo projeto, acreditamos
que o risco envolvido pela contaminacdo por COVID-19 seja muito baixo. ALEM DISSO PODE OCORRER
CONSTRANGIMENTO NO MOMENTO DA PESAGEM E MEDICAO DA ALTURA.
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Beneficios:

Sobre os beneficios desta pesquisa destaca-se a realizacdo de avaliacdes que refletirdo a sua salde geral,
do coracédo e da cabeca. Ndo havera qualquer custo para vocé nesta realizacédo e, se necessario, sera
oferecido um auxilio para o transporte até o local de realizagdo do estudo. Também sera oferecido um
pequeno lanche em todas as avaliagBes. Como beneficio para a sociedade, a sua participacdo permitira a
caracterizacdo e validacdo da versdo miniaturizada de um dispositivo médico de avaliacdo da pressao
intracraniana. Sendo que a versdo BWS que também serd utilizada para comparacao, possui aprovac¢éo dos
orgaos regulatérios como Anvisa (Brasil) (n° de registro: 81157910004) e FDA (Estados Unidos)

(510(k) Number: K201989);

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

1. Folha de rosto devidamente assinada pelo pesquisador principal e pelo responsavel pelo patrocinio;
2. Orgcamento: descricao esta adequada;

3. Projeto de pesquisa contém os itens descritos de forma adequada:

3.1. Justificativa;

3.2. Objetivos;

3.3. Metodologia;

4. Cronograma de trabalho est4 adequado;

5. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendagdes:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O projeto de pesquisa encontra-se adequado e aprovado, de acordo com o Relator, o Colegiado e com a
Resolucéo 466/12 (ou 510/16, conforme o caso). Qualquer alteracdo que venha ocorrer, pedimos a
gentileza de informar este CEP por meio de Emenda e/o Notificacdo junto a Plataforma Brasil.

O pesquisador deve se comprometer a enviar Relatério Parcial e, apds a conclusdo do mesmo solicitamos o
encaminhamento do Relatério Final, procedimento de cunho obrigatdrio.

No Relatério Final solicita-se a descri¢cdo do Processo de obtencédo do TCLE, descrigdo do nimero
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de participantes que concordaram em participar da pesquisa e quantos foram excluidos.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 207545 25/05/2023 Aceito
do Projeto 8 E1l.pdf 15:59:58
Projeto Detalhado / |Projeto_ SM_Emenda_2_2023.pdf 25/05/2023 | Camila da Silva Aceito
Brochura 15:55:11 | Rocha Tomaz
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Protocolo_4 Projeto_ SM_Emend| 25/05/2023 |Camila da Silva Aceito
Assentimento / a_2.pdf 15:49:28 |Rocha Tomaz
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de declaracao_compromisso_VNLS.pdf 25/05/2023 | Camila da Silva Aceito
Pesquisadores 15:44:39 | Rocha Tomaz
Cronograma cronograma_emenda_2.pdf 25/05/2023 |Camila da Silva Aceito

15:43:52 | Rocha Tomaz
Outros carta_emenda_2.pdf 25/05/2023 | Camila da Silva Aceito
15:42:58 | Rocha Tomaz
Outros adendo_emenda_2.pdf 25/05/2023 | Camila da Silva Aceito
15:41:51 | Rocha Tomaz
Folha de Rosto folha_rosto_emenda_2.pdf 25/05/2023 | Camila da Silva Aceito
15:39:57 | Rocha Tomaz
Declaracao de Declaracao_pesquisadores.pdf 04/10/2022 | Gabriela Nagai Aceito
Pesquisadores 10:20:08 | Ocamoto
Outros Termo_compromisso_publicacao_result | 03/10/2022 |Gabriela Nagai Aceito
ados.pdf 16:12:56 | Ocamoto
Outros Declaracao_conflito_interesses.pdf 03/10/2022 | Gabriela Nagai Aceito
16:12:23 [Ocamoto
Outros Relacao_pesquisadores_empresa_fabriq 03/10/2022 |Gabriela Nagai Aceito
ante.pdf 16:08:15 | Ocamoto
Declaracéo do Declaracao_patrocinador.pdf 26/08/2022 | Gabriela Nagai Aceito
Patrocinador 16:44:12 | Ocamoto
Outros Termo_Uso_Imagem.pdf 26/08/2022 | Gabriela Nagai Aceito
15:14:23 [Ocamoto

Situagdo do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO CARLOS, 27 de Junho de 2023

Assinado por:
Kamilla Tays Marrara Marmorato

(Coordenador(a))
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