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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.624.785

Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de resposta de pendéncia de emenda ao projeto de pesquisa conforme carta datada de 26 de
setembro de 2019.

Objetivo da Pesquisa:
Comparar o efeito da aplicacdo da hiperinsuflagdo manual com e sem a valvula de PEEP na complacéncia
pulmonar estatica em pacientes pediatricos submetidos a cirurgia cardiaca para correcao de cardiopatias

congénitas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os critérios para interrupcao do procedimento serdo alteracdes nas variaveis hemodinamicas (bradicardia e
hipotenséo arterial), queda maior que 10 pontos na SpO2, sinais de desconforto respiratério (taquipneia,
retracdes toracicas e batimento de asa do nariz) e sinais de pneumotérax porém esse € categorizado como
possivel risco com chance de ocorréncia muito baixa, visto o minimo valor utilizado na vélvula de PEEP
associado a manobra.

Beneficios:

Os potenciais beneficios da pesquisa incluem o conhecimento da manobra de hiperinsuflacdo manual com e
sem o0 uso da véalvula de PEEP na complacéncia pulmonar, indice de oxigenacao, na
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radiografia de térax, tempo de uso da ventilagdo mecanica e repercussdo hemodinamica. Além de

posteriormente, a utilizacdo da valvula na manobra de hiperinsuflacdo manual nos pacientes ventilados

mecanicamente, diminuindo o prejuizo na desconex&o do paciente-ventilador. Os potenciais beneficios para

a sociedade incluem o conhecimento e beneficio da técnica para uma melhor intervencdo no tratamento

fisioterapéutico de pacientes ventilados mecanicamente.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Os termos foram corrigidos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Documentos da emenda:

- Carta_resposta_ao_CEP_Jessica.doc;

- Projeto_detalhado_Jessica2_nova_versao.pdf
- TCLE_Jessica2_nova_versao.pdf

Recomendagdes:
N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O CEP analisou e aprovou a emenda bem como o Projeto de pesquisa Versdo 2 20/09/2019 e o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido Versao 2 20/09/2019.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 26/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1355509.pdf 15:00:13
Outros Carta_resposta_ao_CEP_Jessica.doc 26/09/2019 |JESSICA CAMARA Aceito

14:58:27 | GUIMARAES
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado_Jessica2_nova_vers | 20/09/2019 |JESSICA CAMARA Aceito
Brochura ao.pdf 11:12:38 | GUIMARAES
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Jessica2_nova_versao.pdf 20/09/2019 | JESSICA CAMARA Aceito
Assentimento / 11:12:05 |GUIMARAES
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de Avaliacao_da_proposta.pdf 19/08/2019 |JESSICA CAMARA Aceito
Instituicdo e 22:30:17 |GUIMARAES
Infraestrutura
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Orcamento orcamento_aprovado_USP.jpg 19/08/2019 |JESSICA CAMARA Aceito
22:30:03 | GUIMARAES
Cronograma Cronograma_da_pesquisa.pdf 19/08/2019 [JESSICA CAMARA Aceito
22:23:45 | GUIMARAES
Folha de Rosto Folha_de rosto_assinada.docx 19/08/2019 |JESSICA CAMARA Aceito
22:22:19 | GUIMARAES

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIBEIRAO PRETO, 07 de Outubro de 2019

Assinado por:
Marcelo Riberto

(Coordenador(a))
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