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Apresentacédo do Projeto:

Introducédo:A obstrucédo de vias aéreas superiores (OVAS) esta presente em 27% de toda a populagéo
pediatrica (1), podendo ser causada por alterac6es anatbmicas nasais e/ou orofaringeas, sendo a hipertrofia
adenotonsilar a causa mais incidente (2). A enurese noturna (EN), caracterizada pela ocorréncia de ao
menos 2 episddios semanais de perda urindria durante o sono, em pacientes maiores de 5 anos de idade
(3) pode estar diretamente relacionada a OVAS, ja tendo sido estimada numa prevaléncia que varia de 8 a
47% das criancas (4). Nestes casos, a cirurgia desobstrutiva das Vias Aéreas Superiores (VAS), que é
potencialmente curativa dentro do espectro das causas de desordens respiratorias obstrutivas, esta
associada a uma completa resolu¢do da EN em 31 a 76% das criancas submetidas a este tipo de
procedimento (4) num periodo entre 1 a 3 meses pds-operatdrio; ou seja, as criangas cessam 0s episodios
de enurese entre 1 a 3 meses apés a cirurgia desobstrutiva das VAS.O mecanismo pelo qual ocorre essa
melhora apds a cirurgia permanece ainda desconhecido. Sugere-se que a OVAS cause um aumento da
presséo

negativa intratoracica, que por sua vez leva a distensdo da parede miocardica; esta distenséo,
consequentemente, leva a um aumento da liberacao tanto de atrial natriuretic peptide (ANP) quanto de brain
natrituretic peptide (BNP); a variagcdo positiva destes hormonios faz aumentar a excre¢ao de agua e sdodio,
inibindo por sua vez a secrecdo de vasopressina (4), aumentando o volume urinario noturno, e
consequentemente a chance da

crianca apresentar enurese.Desta maneira, e acompanhando o raciocinio ja descrito, a
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desobstrucdo das VAS levaria a uma diminuicdo da pressdo negativa intratoracica, o que naturalmente
diminuiria a distenséo da parede miocardica, diminuindo assim a secrecdo de BNP e ANP. Isso resultaria na
normaliza¢@o do volume urinario em razdo da normalizacao da excre¢do de sodio urinario (j& que estes sédo
mecanismos dependentes de BNP e

ADH), culminando na normalizacdo dos niveis das substancias reguladoras do complexo mecanismo de
controle urinario (4). Objetivos:Avaliar o perfil hormonal (BNP e ADH) em criangcas enuréticas com e sem
obstrucéo de vias aéreas superiores antes e depois do tratamento.Estratégia e Metodologia: ensaio clinico
ndo randomizado de dois grupos de criancas: Grupo cirurgia- criangcas com enurese e obstrucdo de vias
aéreas que

serdo operadas para desobstrucao das vias aéreas; Grupo uroterapia: criangcas com enurese sem obstrucao
de vias aéreas superiores que serdo submetidas a uroterapia. Nos dois grupos seréo aferidos os niveis de
BNP e ADH antes e depois das intervencdes

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o perfil hormonal (BNP e ADH) em criangas enuréticas com e sem obstru¢do de vias aéreas
superiores antes e depois do tratamento.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos inerentes ao procedimento cirdrgico.

Beneficios:

Resolucdo do problema obstrutivo das vias aéreas superiores para aquelas incluidas no grupo cirurgia e
melhora do quadro enurético através da uroterapia naquelas incluidas no grupo uroterapia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Nas criangas com obstrucdo de vias aéreas superiores os niveis de BNP e ADH séo respectivamente alto e
baixo antes da cirurgia e tendem a se

inverter apds a cirurgia. J& nas criangas sem obstrugdo das vias aéreas superiores estes niveis hormonais
tendem a ser mantidos antes e depois da

cirurgia dentro dos limites de normalidade.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentacgédo de acordo
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Qe ™

Diante do exposto, 0 projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da

ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS,

segundo este relator, aguardando a andlise do Colegiado. Data prevista para o término da pesquisa: / /

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 12/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1075454.pdf 13:18:03
Projeto Detalhado / |Projeto. MODELO_CEP_versao3.pdf 12/03/2018 |[José Murillo Bastos Aceito
Brochura 13:17:37 |Netto
Investigador
Projeto Detalhado / | Projeto. MODELO_CEP_versao3.docx 12/03/2018 |[José Murillo Bastos Aceito
Brochura 13:17:03 | Netto
Investigador
Outros Termo_de_ Esclarecimento_ao CEP_H 08/03/2018 |José Murillo Bastos Aceito
U CAS.pdf 21:48:09 [Netto

Outros Curriculo_Lattes_Pesquisadores_2018.p| 09/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito
df 13:35:20 [ Netto

Folha de Rosto Folha_de Rosto_Plataforma_Brasil.pdf | 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito

23:34:04 | Netto

Outros Termo_de_Confidencialidade_e_Sigilo.p| 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito
df 23:31:39 | Netto

Declaracéo de Declaracoes_de_Infraestrutura_e_Conc | 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito

Instituicdo e ordancia.pdf 23:30:07 |Netto

Infraestrutura

Orgamento Planilha_de_Orcamento_do_Projeto.pdf | 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito

23:28:30 | Netto

TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_MOD | 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito

Assentimento / ELO_CEP.pdf 23:28:15 |[Netto

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_MOD | 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito

Assentimento / ELO_CEP.doc 23:27:59 |Netto

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_MODEL| 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito

Assentimento / O_CEP.pdf 23:27:46 |Netto
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Auséncia TERMO_DE_ASSENTIMENTO_MODEL{ 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito
O _CEP.pdf 23:27:46 | Netto
TCLE / Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_MODEL| 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito
Assentimento / O_CEP.doc 23:27:25 |[Netto
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_de_Encaminhamento_do_Projeto| 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito
ao_ CEP.pdf 23:26:03 | Netto
Outros parecer_comite_orcamentario.pdf 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito
23:25:10 | Netto
Outros Comprovante_de_Registro_de Projeto_| 08/02/2018 |José Murillo Bastos Aceito
de Pesquisa na GEP HUUFJF.pdf 23:21:53 [Netto

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

JUIZ DE FORA, 02 de Maio de 2018

Assinado por:
Leticia Coutinho Lopes Moura

(Coordenador)
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