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Apresentacédo do Projeto:

As informag8es elencadas nos campos "Apresentacéo do Projeto”, Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e beneficios" foram retiradas do arquivo Informac6es Béasicas do Projeto

(PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2132618.pdf 03/10/2023 13:30:34

A hiperglicemia, apesar de necesséria a resposta aguda ao trauma, quando sustentada, pode gerar efeitos
indesejaveis como aumento dos eventos cardiovasculares, lesdo renal, infec¢cdes, comprometimento da
cicatrizacdo de feridas crdnicas e cirdrgicas, além de acidose metabdlica, piorando desfechos clinicos de
pacientes criticos. A terapia nutricional especializada parece ser capaz de mitigar a disglicemia reduzindo a
chance de eventos adversos. O objetivo do presente estudo € avaliar a influéncia da terapia nutricional
enteral especializada na redu¢cdo da média e variabilidade glicémica de pacientes criticamente enfermos.
Trata-se de um ensaio clinico randomizado cegado, a realizar-se com pacientes gravemente enfermos,
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ventilados mecanicamente. Serdo inclusos pacientes em ventilagdo mecéanica invasiva, adultos e idosos, de
ambos os sexos. Os participantes serdo acompanhados por 5 dias, ou até a alta ou 6bito, quanto a média
glicémica, desvio padréo das glicemias aferidas, além de desfechos secundarios como nova leséo renal
aguda, hiperinflamacéao, uso de insulina exégena, eventos hipoglicémicos e sinais e sintomas
gastrointestinais. Os pacientes serdo aleatoriamente designados a receber (1) formulacdo enteral padréo
hipercaldrica e hiperprotéica 1,5 kcal/ml e (2) formulacdo especializada para diabetes 1,5 kcal/ml. Serédo
inclusos pacientes em ventilacdo mecanica invasiva, adultos e idosos,de ambos o0s sexos, que
apresentarem hiperglicemia (glicemia 180 mg/dl) nas primeiras 72 horas apoés internacdo. Serdo exclusos
pacientes admitidos ja em cuidados paliativos e pacientes com critérios de

inclusdo por mais de 72h.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar a influéncia da dieta especializada para diabetes na média glicémica de pacientes
criticos. Objetivo Secundario: Avaliar a diferenca da ocorréncia de nova lesdo renal aguda (definida por um
nivel sérico de creatinina 1,5 vezes maior que na admissao ou um aumento de 0,3 mg/dl em 48h);
hiperinflamacéo (Proteina-C reativa 150mg por decilitro); uso de insulina exdgena; eventos hipoglicémicos
(70 mg por decilitro) e hipoglicemia grave (40 mg por decilitro ou 2,2 mmol por litro); sinais e sintomas
gastrointestinais como distens@o abdominal, alto Volume Residual Gastrico (VRG) (500ml em 24h), émese,
nauseas, constipacao (critérios ROMA IlI), diarreia (3 ou mais evacuagdes liquidas), ileo adindmico, tempo
até a primeira evacuacao, niveis séricos de triglicerideo, nova infeccéo, uso de vasopressores e
necessidade de Terapia Renal Substitutiva (TRS).

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Os riscos incluem sintomas gastrointestinais como diarreia, constipacado, distenséo
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abdominal,

nauseas e vomitos. Contudo, as férmulas enterais que serdo utilizadas foram testadas quanto a seguranca
de seu uso em pacientes criticos. Para minimizar os maleficios dos possiveis sintomas gastrointestinais e
gualquer outra alteragédo que 0s pacientes possam vir a apresentar no periodo do estudo, exames
laboratoriais e fisicos serdo realizados diariamente. Com base nesses exames, sera realizada a reavaliagdo
da conduta e quaisquer eventos adversos percebidos serdo comunicados aos familiares responsaveis, que
poderéo solicitar a interrup¢do do experimento em qualquer etapa.

Beneficios: Os beneficios potenciais incluem melhor controle glicémico, reducao de infecges, melhor

recuperacdo de feridas, menor uso de insulina exdgena e menos eventos cardiovasculares e renais.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Esta é a segunda versao do projeto submetido apés parecer inicial. Pesquisa local a ser conduzida com um
total de 160 pacientes internados no Hospital e Maternidade Sao José, em estado grave, em ventilagédo
mecanica invasiva, adultos e idosos, de ambos 0s sexos, que apresentarem hiperglicemia (glicemia 180
mg/dl) nas primeiras 72 horas apds internacdo. Serd um ensaio clinico randomizado, no qual os pacientes
serdo aleatoriamente designados a receber as formula¢des em dois grupos com 80 participantes: Grupo 1 -
formulacéo enteral padréo hipercaldrica e hiperproteica; Grupo

2 - formulacado especializada para diabetes, ambas as férmulas enterais aprovadas para uso em pacientes
criticos. Os pacientes serdo acompanhados por 5 dias apés randomizacao.

Trata-se de um projeto de Iniciac@o Cientifica de trés alunas do curso de Medicina do UNESC, coordenado
por docente do UNESC, com a colaboracao de outros docentes do UNESC, médicos, nutricionista e

residentes do Programa de Residéncia Multiprofissional em Terapia Intensiva. A inclusdo dos pacientes no
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estudo terd inicio em -1/09/2023 com encerramento em 30/01/24, e a coleta e organiza¢éo dos dados tem
término previsto em 30/03/2024, conforme cronograma no documento “Informag8es Basicas do Projeto”. Os
documentos obrigatérios foram anexados. O TCLE refere-se a pacientes com COVID-19, ndo estando
alinhado com o projeto e apresenta lacunas a serem preenchidas, portanto, necessita de revisdo. Foi
enviada uma carta-resposta com contelido em relagdo com as pendéncias apontadas no primeiro parecer,
as quais nao foram solucionadas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram apresentados os documentos abaixo:

1- Folha de rosto da Plataforma Brasil — encontra-se datada e assinada pelo pesquisador e pelo responsavel
pela Instituicao.

2- Informacgdes Bésicas do Projeto.

3- Declaracgéo da Instituicdo Co-participante — encontra-se em papel timbrado, datada e assinada pelo
responsavel pela instituicao

4- Projeto de Pesquisa — Formulario A2.

5- Tabela em Excel para célculo de drogas.

6- Ficha de coleta de dados.

7- TCLE — REVISADO

8- Carta resposta as pendéncias

Recomendagdes:
Vide campo “Conclus@es ou pendéncias e lista de inadequacgdes”.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomenda-se deferimento do estudo tendo o parecer favoravel pela relatoria, Colegiado e Coordenacao.
Avaliacdo ad referendum conforme proposicdo colegiada.
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Cabe ao pesquisador executante elaborar e notificar o CEP UNESC diante de evento adverso além de

encaminhar os relatérios parcial e final sobre a pesquisa (via Plataforma Brasil), conforme Resolucdo do
Conselho Nacional de Salde n°® 466/12, de 12.12.2012, inciso Xl. letra d.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Proposicao apresentada e aprovada pelo colegiado/coordenador ad referendum

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de
Auséncia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 03/10/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2132618.pdf 13:30:34
Recurso Anexado A8RespostasPendencias.pdf 03/10/2023 | Tatiani Bellettini dos | Aceito
pelo Pesquisador 13:30:07 | Santos
TCLE / Termos de |A3_TCLE_Resposta.pdf 03/10/2023 | Tatiani Bellettini dos | Aceito
Assentimento / 13:24:48 | Santos
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |A2_MODELO _DE_PROJETO _DE_PES| 28/06/2023 |Tatiani Bellettini dos | Aceito
Brochura QUISA.doc 16:06:47 |Santos
Investigador
Declaracéo de A5_hmesj.pdf 28/06/2023 | Tatiani Bellettini dos | Aceito
Instituicdo e 15:49:10 |Santos
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaDeRosto_Assinada.pdf 28/06/2023 | Tatiani Bellettini dos | Aceito
15:48:50 | Santos

Outros calculo_de_drogas.ods 28/06/2023 | Tatiani Bellettini dos | Aceito
15:34:49 | Santos

Outros ficha_de_coleta_diaria.ods 28/06/2023 | Tatiani Bellettini dos | Aceito
15:34:22 | Santos

TCLE / Termos de |A3_TCLE_Sugestao_ CEP_UNESC.docx 28/06/2023 |Tatiani Bellettini dos | Aceito

Assentimento / 15:28:27 | Santos

Situagdo do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

COLATINA, 30 de Outubro de 2023

Assinado por:

Luciano Antonio Rodrigues
(Coordenador(a))
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