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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPARAQAO ENTRE DOIS METODOS DE INSERQAO~DE SONDA
TRANSPILORICA EM RECEM-NASCIDOS: COM OU SEM INSUFLACAO GASTRICA

Pesquisador: JAMIL PEDRO DE SIQUEIRA CALDAS

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 53186921.7.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - CAISM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.165.708

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introducao:

Cateteres para alimentacdo sdo comumente usados em recém-nascidos hospitalizados para atender as
suas necessidades nutricionais, 0 que € um componente vital do tratamento. O cateter transpilérico para
nutricdo enteral é um recurso essencial, sobretudo para recém-nascidos com suspeita de ou caso
confirmado de refluxo gastroesofégico e broncoaspiracdo. A literatura ainda € escassa sobre um método de
insercdo que seja efetivo ndo apenas em mensurar a distancia entre a cavidade oral ou nasal até a
terceira/quarta por¢do do duodeno, como também nos métodos auxiliares para sua implantagdo como a
injecdo de ar ou uso de medicamentos pro-cinéticos. A insercdo adequada é imprescindivel para diminuir os
riscos relacionados ao mal posicionamento de cateteres nessa clientela. Objetivo: comparar a propor¢éo de
cateteres localizados corretamente na porcao transpildrica do tubo digestivo de recémnascidos, visualizados
em exame radiografico, considerando dois métodos de insergcdo, com ou sem insuflagcdo de ar. Métodos:
Ensaio clinico randomizado cego, a ser realizado em uma unidade de internagdo neonatal de um hospital
universitario publico, de nivel terciario. O tamanho amostral sera de 22 sujeitos, sendo 11 em cada
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grupo: os sujeitos serao randomizados entre esses grupos. Em um grupo ocorrera a insuflagéo de ar quando
0 cateter estiver na posicdo gastrica, antes de finalizar sua introducéo até a terceira ou quarta por¢cao
duodenal. No outro grupo ndo ocorrera tal insuflagdo. A técnica para a medida gastrica sera a da férmula
baseada no peso, enquanto que a medida para se atingir a por¢ado duodenal ser4 a medida glabela-
calcaneo. O enfermeiro colaborador do estudo realizara a passagem do cateter e seu posicionamento final
sera confirmado por radiografia simples de abdémen pelo médico assistente. Para comparar a propor¢cao
entre 0s grupos de posicionamento correto do cateter, sera aplicado o teste de qui-quadrado ou exato de
Fisher. Para analisar as relagdes existentes entre o0 método utilizado e as caracteristicas dos recém-
nascidos, seré aplicado o teste t de Student ou o teste de Mann-Whitney, conforme a distribuicdo das
variaveis. O estudo seguird as recomendacdes da Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo priméario:

Comparar a propor¢ao de cateteres corretamente localizados na terceira e quarta por¢cao duodenal do
intestino de recém-nascidos, visualizados em exame radiogréafico, considerando o mesmo método de
medida para insercéo, diferenciando-se na insuflacdo ou ndo de ar na porcao gastrica, antes da progressao
para a medida transpildrica.

Analisar as relagfes existentes entre 0 método utilizado e as caracteristicas dos recém-nascidos

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Riscos habituais para procedimento de cateterismo transpilérico como: Posicionamento inadequado
no sistema respiratério; perfuracéo gastrointestinal

Beneficios: atender as necessidades nutricionais do recém-nascido internado, o que é um componente vital
do tratamento. O cateter transpilérico para nutricdo enteral € um recurso essencial, sobretudo para recém-
nascidos com suspeita de ou caso confirmado de refluxo gastroesofagico e gastroparesia.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Esta versdo é resposta as pendéncias levantadas no Parecer Consubstanciado CEP 5.144.014 de 3 de
dezembro de 2021.

Foi solicitada a seguinte adequacéo:

Anexar a nova folha de rosto com o nome do pesquisador responsavel, JAMIL PEDRO DE SIQUEIRA
CALDAS.
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RESPOSTA: Documento anexado
PENDENCIA RESOLVIDA.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram anexados 0s seguintes documentos:

1- PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1838041.pdf

2- FolhaderostoNorma.pdf com documento assinado pelo Prof. Dr. Luiz Otavio Zanatta Sarian,
superintendente do CAISM e pelo pesquisador responsavel.

Recomendacgdes:

A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocéo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a salde e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)" publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orienta¢cdes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais & satde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modifica¢cdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na conducao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submisséo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificacGes/alteracdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupgdo no tratamento dos participantes da
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pesquisa. Eventualmente, na necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), o pesquisador devera proceder com 0 novo consentimento, o mais breve possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto considerado aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razBes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacédo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da

pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.
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- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste

parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 07/12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1838041.pdf 10:14:23
Folha de Rosto FolhaderostoNorma.pdf 07/12/2021 |JAMIL PEDRO DE Aceito
10:13:39 [SIQUEIRA CALDAS

Declaracéo de Oficio1952021alteracaoJamilNorma.pdf | 22/10/2021 |Carlos Eduardo Aceito

concordancia 16:40:55 | Cavalcante Barros

Solicitacdo Assinada | DocumentosEscaneado.pdf 22/10/2021 [NORMA MEJIAS Aceito

pelo Pesquisador 15:52:31 | QUINTEIRO

Responsavel

Outros COMPVINCJIAMIL.pdf 22/10/2021 |NORMA MEJIAS Aceito
15:52:31 | QUINTEIRO

Projeto Detalhado/ |PROJETO.pdf 09/10/2021 |NORMA MEJIAS Aceito

Brochura 17:34:18 |QUINTEIRO

Investigador

Outros IdentidadeFuncional.pdf 09/10/2021 |NORMA MEJIAS Aceito
17:33:33 | QUINTEIRO

Outros ParecerCIRCUNSTANCIADO.pdf 09/10/2021 |NORMA MEJIAS Aceito
17:33:12 | QUINTEIRO

Declaracéo de Assinaturas.pdf 09/10/2021 [NORMA MEJIAS Aceito

concordancia 17:32:11 | QUINTEIRO

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 09/10/2021 |NORMA MEJIAS Aceito

Assentimento / 17:31:25 |QUINTEIRO

Auséncia
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 15 de Dezembro de 2021

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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