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Apresentacédo do Projeto:

(As informagbes elencadas nos campos "Apresentacéo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa (arquivo
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO").

Trata-se de um estudo clinico longitudinal e prospectivo, a ser realizado no Departamento de Cirurgia
Vascular da Casa de Saude Santa Marcelina - ltaquera, em S&o Paulo, entre fevereiro de 2026 e fevereiro
de 2028, envolvendo aproximadamente 280 pacientes maiores de 18 anos diagnosticados com pé diabético.
Serao incluidos pacientes com diagndstico confirmado e que concordarem em participar mediante
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sendo excluidos aqueles com histérico prévio
de revascularizacdo de membro inferior, amputacdes maiores ja realizadas, sequelas neuroldgicas graves
ou perda de seguimento. A coleta de dados ocorrerd durante a internacdo hospitalar, consultas
ambulatoriais e no seguimento de seis meses ap6s a conclusao do tratamento, abrangendo informac&es
clinicas, laboratoriais, de imagem e de qualidade de vida. Para estratificagdo do risco e gravidade seréo
aplicadas as classificacdes de Fontaine, Rutherford, WIfl e GLASS, complementadas pelo questionario SF-
36. Os pacientes serdo acompanhados quanto a evolugéo clinica, necessidade de revasculariza¢do ou
amputacao, reabilitacdo e 6bito, sendo classificados em grupos conforme o desfecho hospitalar e
ambulatorial. Os dados obtidos serdo analisados por métodos estatisticos.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Identificar os fatores associados ao risco de amputacdo dos membros inferiores e o desfecho clinico de
pacientes portadores de pé diabético.

Objetivos Secundarios:

1. Identificar por meio de scores as alteragdes clinicas que determinam a amputacao dos membros
inferiores em pacientes portadores de Diabetes Mellitus

2. Identificar marcadores laboratoriais e agentes infecciosos em pacientes portadores de Diabetes Mellitus
durante o periodo de internacdo

hospitalar

3. Analisar o desfecho clinico referente a evolugéo dos pacientes portadores de Diabetes Mellitus, apos o
término do tratamento

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo apresenta riscos minimos de vazamento de dados, uma vez que as informacdes obtidas serédo
provenientes de observacdes e descricdes médicas sem intervencgdes dos pesquisadores. As informacdes
relacionadas aos exames de imagem e laboratoriais e evolucéo clinica serdo obtidos por meio dos
prontuarios médicos. Os pesquisadores desse estudo se comprometem a tratar com rigorosa
confidencialidade todas as informacgfes necessérias para o desenvolvimento da pesquisa, assegurando que
nenhuma informagdo comprometa a identidade dos pacientes.

Beneficios:

Embora os pacientes ndo obtenham beneficios diretos, esta investigacdo oferece uma valiosa contribuicao
para o reconhecimento dos fatores associados ao risco de amputacéo dos pés em pacientes diabéticos e
fornece subsidios para a melhoria dos tratamentos, impactando na melhoria da qualidade de vida de outros
pacientes portadores de pé diabéticos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo longitudinal e prospectivo, baseado em dados coletados por meio de prontuarios
médicos de pacientes com diagnéstico de pé diabético atendidos em hospital de referéncia. Seréo incluidas
informagBes demograficas, clinicas, laboratoriais e relacionadas ao tratamento, analisadas por meio de
estatistica descritiva e inferencial. A classificagdo de risco seguira os critérios de Fontaine/Rutherford, WIfl e
GLASS, correlacionando-os com seguimento
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clinico e necessidade de amputacao. Resultados esperados: O estudo pretende fornecer subsidios para a
implementacéo de protocolos de prevencéao, diagnostico precoce e tratamento adequado do pé diabético,
visando reduzir taxas de amputacao e otimizar recursos em salde publica.

Critério de Inclusao: Estardo elegiveis para o estudo todos os pacientes com pé diabético que forem
diagnosticados e/ou tratados no Departamento de Cirurgia Vascular da Casa de Salude Santa Marcelina
durante o periodo estabelecido pelo estudo. Esses pacientes serdo acompanhados durante o periodo de
internacado, durante o seguimento ambulatorial e seis meses apds a concluséo do tratamento.

Critério de Exclusdo: N&o estardo elegiveis para o estudo pacientes que previamente realizaram
revascularizacdo do membro inferior, pacientes com amputacdes maiores, pacientes acamados pos
acidente vascular cerebral (AVC), pacientes com sequelas neurolégias em membros inferiores e pacientes
gue perderam o seguimento clinico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Apresentados os termos de consentimento, de uso de dados, de anuéncia e de responsabilidade.

Recomendacbes:

- Inserir data no termo de responsabilidade.

- Excluir pagina em branco do TCUD (péagina 5).
- Padronizar cor da fonte no TCLE.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Partindo da andlise supracitada, o Comité de Etica em Pesquisa da Casa de Saude Santa Marcelina, de
acordo com as atribuicdes definidas na Resolu¢cdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de
2013 do CNS, assente pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Informamos que a assinatura do coordenador do CEP é automatica em todos os pareceres emitidos via
Plataforma Brasil. O CEP do Hospital Santa Marcelina se reserva ao direito de ndo informar o nome do
parecerista responsavel pela analise de qualquer projeto. Solicita-se
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Qoo

mo

encaminhamento de relatérios parciais e final, bem como possiveis emendas e/ou notifica¢des, incluindo as

novas versdes de termos de consentimento livre e esclarecido e notificacbes de qualquer evento adverso,

novas informacdes de seguranca/toxicidade de medicacdo, quando houver ou caso se aplique, para devido

acompanhamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de
Auséncia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 01/12/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2631417.pdf 10:40:49
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 01/12/2025 [Osvaldo Pelozo Aceito

10:35:10 | Jdnior
Outros TCUD_.pdf 16/10/2025 |Osvaldo Pelozo Aceito
15:35:04 | Junior
Declaracéo de TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 16/10/2025 |Osvaldo Pelozo Aceito
concordancia 15:34:25 | Junior
Declaracéo de Carta_De_Aprovacao_CIP.pdf 16/10/2025 |Osvaldo Pelozo Aceito
Instituicdo e 15:34:09 |Judnior
Infraestrutura
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DE_PESQUISA.pdf 05/10/2025 |Osvaldo Pelozo Aceito
Brochura 14:05:13 | Jdnior
Investigador
Declaracéo de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE.pdf| 03/10/2025 |[Osvaldo Pelozo Aceito
Pesquisadores 13:37:34 | Junior
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 03/10/2025 |Osvaldo Pelozo Aceito
Assentimento / 13:36:59 | Junior

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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SAO PAULO, 15 de Dezembro de 2025

Assinado por:
Belmiro José Matos
(Coordenador(a))
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