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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 7.589.585

Apresentacédo do Projeto:

Apresentacdo da emenda: Envio ao CEP/HU/UFJF solicitacdo da prorrogacao do prazo e alteracao de
cronograma do protocolo "AVALIACAO DA ARTROSCOPIA DE JOELHO SOB TORNIQUETE EM
PRESSAO DE OCLUSAO ARTERIAL".

Resumo do estudo proposto:

Para manter o campo cirtrgico limpo nas cirurgias de membro inferior e com boa visibilidade, é essencial o
uso de um torniquete. Este dispositivo de compressédo interrompe a circulacdo sanguinea no membro
operado, mas seu uso prolongado esté associado a varias comorbidades. Estudos mostram que a aplicacdo
prolongada de torniquetes pode causar lesGes musculares e nervosas, além de outras complicagées como
embolia venosa e dor pés-operatéria aumentada. O projeto de pesquisa investiga 0 uso da Artroscopia no
tratamento de lesdes no joelho, comparando métodos tradicionais de pressao de torniquete com a Presséo
de Ocluséao Arterial. O método tradicional consiste no uso de pressfes acima de 300mg, enquanto que o
método estudado consiste na afericdo da pressédo de oclusdo arterial e sua utilizacdo como pressao de
manguito, permitindo artroscopias com pressdes muito abaixo dos valores comumente usados. Os sujeitos
da pesquisa serdo homens e mulheres, com idades entre 20 e
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45 anos, que serdo submetidos a Artroscopia de Joelho no Hospital Universitario da UFJF. Todos os
participantes assinardo um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). No dia da cirurgia, a POA
serd medida utilizando um Doppler no pulso tibial posterior do membro a ser operado. A pressdo do
torniquete sera ajustada com base na POA mais uma margem de seguranca, conforme diretrizes
especificas. Os pacientes serdo divididos aleatoriamente em dois grupos: um utilizando a presséo tradicional
(350 mmHg) e outro utilizando a POA ajustada. A pesquisa espera demonstrar que o uso da POA pode
reduzir a dor pds-operatoria, melhorar a recuperacéo, diminuir a incidéncia de lesdes nervosas e de pele, e
manter uma boa visibilidade do campo cirargico sem comprometer a eficacia do procedimento. Se os
resultados forem positivos, a prética

poderd ser adotada de maneira mais ampla, beneficiando pacientes e melhorando os resultados das
cirurgias de joelho. Este estudo busca preencher uma lacuna significativa na literatura sobre o uso de POA
em artroscopias de joelho, propondo um método que potencialmente oferece beneficios clinicos
considerdveis. A pesquisa pode levar a uma mudanc¢a nos protocolos cirirgicos, promovendo uma
abordagem mais segura e eficaz para pacientes submetidos a este tipo de procedimento.

Objetivo da Pesquisa:
A presente emenda objetiva a prorrogacéo do prazo e alteracdo de cronograma da pesquisa "AVALIACAO
DA ARTROSCOPIA DE JOELHO SOB TORNIQUETE EM PRESSAO DE OCLUSAO ARTERIAL".

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Atendidos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A emenda do protocolo "AVALIACAO DA ARTROSCOPIA DE JOELHO SOB TORNIQUETE EM PRESSAO
DE OCLUSAO ARTERIAL" submetido ao CEP/HU/UFJF trata da prorrogacéo do prazo da pesquisa. O
Pesquisador responsavel pelo protocolo justifica a prorrogacdo do prazo do protocolo relatando que
"Durante o comec¢o do ano de 2025, o centro cirargico do HU-CAS passou por reformas que impediram a
realizacé@o dos procedimentos da pesquisa, retornando as atividades apenas no fim de Mar¢o/2025, o que
atrasou o andamento do projeto . Somado a isso, o volume de pacientes submetidos a artroscopia de joelho
foi abaixo do esperado”.

Com base na emenda, o pesquisador responsavel altera/atualiza o cronograma nos seguintes documentos
encaminhados a este comité -Informac¢des basicas do projeto e Projeto CEP
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Emenda- Além disso enviou o cronograma em documento aparte. Em todos os documentos, foi destacada
na cor amarela as alteracdes das datas realizadas no cronograma.

Conforme informado pelo Pesquisador responsavel, "a emenda é exclusiva de seu Centro Coordenador,
entdo as alteracdes realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAO ser&o replicadas nos Centros
Participantes vinculados e nos Comités de Etica das Instituicbes Coparticipantes, quando da sua
aprovacao".

Cronograma

Identificacdo da etapa Inicio  Término

Submissdo de emenda do Projeto ao CEP 30/04/2025 30/08/2025
Familiarizac&o dos avaliadores 01/09/2025 07/09/2025
Recrutamento de voluntarios e coleta de dados 07/09/2025 01/02/2026
Registro de dados definitivos 02/02/2026 28/02/2026

Tratamento estatistico/interpretacdo dos dados 01/03/2026 31/03/2026
Redacé&o dos produtos cientificos 01/04/2026 30/04/2026
Apresentacdo em congresso/submissdo do artigo 01/05/2026 30/06/2026
Entrega do relatério final 01/07/2026 31/08/2026

ApOs apreciagdo dos documentos pelo CEP/HU/UFJF, a emenda segue aprovada.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
A presente emenda foi instruida com os seguintes Termos de apresentacdo obrigatoria que foram
apreciados para a elaboracdo do presente parecer.

PB_INFORMACOES BASICAS 2546271 E1.pdf
Cronograma_atualizado_assinado.pdf
projeto_cep_emenda.pdf

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Emenda aprovada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_254627| 29/04/2025 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 18:24:03
Cronograma Cronograma_atualizado_assinado.pdf 29/04/2025 |MOACIR Aceito

18:07:27 MAROCOLO
JUNIOR
Projeto Detalhado / |projeto_cep_emenda.pdf 29/04/2025 |MOACIR Aceito
Brochura 17:54:43 |MAROCOLO
Investigador JUNIOR
Folha de Rosto folhaderostonova.pdf 17/10/2024 | MOACIR Aceito
18:43:02 |MAROCOLO
JUNIOR
TCLE / Termos de | TCLE_NOVO.pdf 07/10/2024 |MOACIR Aceito
Assentimento / 23:07:04 |MAROCOLO
Justificativa de JUNIOR
Auséncia
Outros Formulario_de_Avaliacao_medica.pdf 07/10/2024 |MOACIR Aceito
22:14:38 |MAROCOLO
JUNIOR
Outros Formulario_avaliacao_dor_Pos_op.pdf 07/10/2024 |MOACIR Aceito
22:13:14 |MAROCOLO
JUNIOR
Outros Termo_de_Confidencialidade_e_Sigilo_ | 14/08/2024 | MOACIR Aceito
assinado.pdf 16:13:59 |MAROCOLO
JUNIOR
Outros Heber_Oliveira_cardoso_Filho_curriculo| 14/08/2024 | MOACIR Aceito
1pag.pdf 16:11:59 |MAROCOLO
JUNIOR
Outros moacir_marocolo_junior_curriculolpag.p| 14/08/2024 | MOACIR Aceito
df 16:11:39 |MAROCOLO
JUNIOR
Outros Bruno_Fajardo_do_Nascimento_curricul| 14/08/2024 | MOACIR Aceito
olpag.pdf 16:11:24 |MAROCOLO
JUNIOR
Outros Carta_de_Encaminhamento_CEP_assin| 14/08/2024 | MOACIR Aceito
ado.pdf 16:01:38 |MAROCOLO
JUNIOR
Outros SEI_SEDE_41543553_Carta_SEl.pdf 14/08/2024 |MOACIR Aceito
15:24:30 |MAROCOLO
JUNIOR
Orgamento planilha_orcamento_2_assinado.pdf 25/07/2024 |MOACIR Aceito
02:24:20 [MAROCOLO
JUNIOR

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Endereco:
Bairro: Dom Bosco
UF: MG
Telefone:

Municipio:
(32)98802-0118

Avenida Eugénio do Nascimento, s/n

CEP: 36.038-330
JUIZ DE FORA

E-mail:

cep.hu@ufijf.br
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

JUIZ DE FORA, 23 de Maio de 2025

Assinado por:
Leandro Marques de Resende

(Coordenador(a))
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