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Apresentacédo do Projeto:

O numero de cirurgias ndo cardiacas realizadas no Brasil e no mundo e os custos hospitalares relacionados
a esses procedimentos aumentaram dramaticamente nos ultimos anos. A avaliacdo pré-operatéria €
realizada para estimar possiveis riscos que poderiam se originar a partir da execuc¢ao do ato cirirgico?. No
ambito de avaliacéo clinica antes do procedimento cirlrgico, alguns exames considerados importantes séo
solicitados

de forma rotineira na maioria das Instituicbes, sendo um deles o eletrocardiograma. O presente estudo visa
avaliar pela primeira vez em um desenho randomizado a necessidade da solicitacdo de um
eletrocardiograma na rotina pré-operatéria para pacientes que serdo submetidos a intervencao cirargica
eletiva com idade igual ou superior a 50 anos.

Objetivo da Pesquisa:

O presente estudo tem como objetivo avaliar a importancia e a necessidade do eletrocardiograma como
exame de rotina na avaliagdo pré-operatéria em pacientes com 50 anos ou mais, previamente higidos e que
serdo submetidos a cirurgias eletivas ndo cardiacas em um desenho randomizado.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
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Este estudo se trata de uma pesquisa prospectiva com a randomizacao apés rigorosa anamnese e exame
fisico para a realizacdo do exame de eletrocardiograma na avaliagéo clinica pré-operatdria para cirurgias
eletivas de pacientes considerados higidos. Todos os pacientes serdo avaliados e examinados
detalhadamente e unicamente pelo coordenador do projeto, e exames como radiografia de térax e
laboratoriais seréo realizados por todos os pacientes incluidos no estudo. Os dados coletados seréo
baseados apenas em informag8es de prontuérios médicos, sistemas de informagdes institucionais e demais
fontes de dados e informacgdes clinicas disponiveis na instituicdo. Diante disso, nesta Pesquisa pode-se
considerar Risco Minimo, o qual esta relacionado ao manuseio de informacdes do participante e, a
possibilidade de quebra do sigilo, embora a mesma seja involuntaria e ndo intencional. Destaca-se o fato
que, todos os dados serdo analisados de forma an6nima sem identificagdo nominal dos participantes da
pesquisa. Ademais, todas as medidas cabiveis serdo tomadas para garantir a confidencialidade dos
participantes desta pesquisa.

Beneficios:

O presente estudo podera ser capaz de corroborar, ou ndo, com a necessidade da solicitagdo de
eletrocardiograma como exame efetivo na rotina pré-operatoria para cirurgias ndo cardiacas, eletivas, em
pacientes higidos. Além disso, o estudo podera gerar novas informacdes cientificas que, poderdo dar
sustentacao a tomadas de decisédo clinica, baseada em evidéncia, relativas a solicitacdo de exames pré-
operatérios de cirurgias eletivas

em pacientes com idade igual ou superior a 50 anos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Os documentos abaixo passaram para andlise e aprovag¢édo do Comité:
00_Carta_Justificativa_ EMENDAL_versao_copiar_colar
01_Carta_Justificativa EMENDA1_versao_assinada
02_Carta_Autorizacao_Instituicao_Coparticipante_versao_copiar_colar
03_Carta_Autorizacao_Instituicao_Coparticipante_versao_assinada

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os Termos de apresentagéo obrigatoria encontram-se de acordo com as Resolucdes vigentes.

Recomendacdes:
Nao ha.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Inexistentes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

P

e

Os documentos supracitados foram aprovados pelos membros do Comité de Etica em Pesquisa em reunido

realizada por aplicativo web de videochamada no dia 26/06/2020.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS_ 156600 28/05/2020 Aceito
do Projeto 2 El.pdf 09:49:36
Outros 03_Carta_Autorizacao_Instituicao_Copa| 28/05/2020 |Lafayete William F. Aceito

rticipante versao assinada.pdf 09:45:35 | Ramos
Outros 02_Carta_Autorizacao_Instituicao_Copa| 28/05/2020 |Lafayete William F. Aceito
rticipante_versao_copiar_colar.docx 09:45:19 |Ramos
Outros 01_Carta_Justificativa EMENDA1 vers | 28/05/2020 |Lafayete William F. Aceito
ao_assinada.pdf 09:43:20 | Ramos
Outros 00_Carta_Justificativa EMENDA1 vers | 28/05/2020 |Lafayete William F. Aceito
ao_copiar_colar.docx 09:42:37 | Ramos
Orcamento 10_Orcamento.pdf 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:59:58 | Ramos
TCLE / Termos de |11 Termo_de_Consentimento_Livre_e | 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
Assentimento / Esclarecido.doc 13:58:07 |Ramos
Justificativa de
Auséncia
Outros 01 Carta_ao_CEP_versao_assinada.pdff 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito
13:57:19 [Ramos
Outros 00_Carta_ao_CEP_versao_copiar_colar| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito
.docx 13:56:35 | Ramos
Projeto Detalhado / |08_Projeto_de_ Pesquisa.docx 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
Brochura 13:51:59 |Ramos
Investigador
Orgamento 10_Orcamento.docx 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:40:14 [Ramos
Declaracao de 05 Declaracao_de Garantia_Beneficio | 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
Pesquisadores Pesquisa_versao_assinada.pdf 13:39:50 | Ramos
Declaracéo de 04 _Declaracao_de_Garantia_Beneficio | 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
Pesquisadores da_Pesquisa_versao_copiar_colar.docx 13:39:28 |Ramos
Declaracéo de 03_Declaracao_de_Compromisso_Pesq| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito
Pesquisadores uisador_versao_assinada.pdf 13:38:55 | Ramos
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Declaracéo de 02_Declaracao_de_Compromisso_Pesq| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Pesquisadores uisador_versao_copiar_colar.docx 13:38:35 | Ramos

Declaracéo de 07_Declaracao_Infraestrutura_versao_a| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Instituicdo e ssinada.pdf 13:38:20 |Ramos

Infraestrutura

Declaracéo de 06_Declaracao_Infraestrutura_versao_c| 06/09/2019 [Lafayete William F. Aceito

Instituicdo e opiar_colar.docx 13:38:06 |Ramos

Infraestrutura

Cronograma 09_Cronograma.pdf 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:37:51 [Ramos

Cronograma 09_Cronograma.docx 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:37:35__|Ramos

Folha de Rosto 12 _Folha_de_Rosto.pdf 06/09/2019 |Lafayete William F. Aceito
13:37:17 [Ramos

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

Av. Alcantara

Mooca
Municipio:

(11)3474-4264

SAO PAULO, 01 de Julho de 2020

Assinado por:

joaquim teodoro de araujo neto

Machado, n°® 2576

SAO PAULO
Fax:

(11)3474-4227

(Coordenador(a))

CEP: 03.102-002

E-mail:

cetica@ibcc.org.br
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