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Numero do Parecer: 7.973.027

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de pesquisa observacional, analitica e transversal, a ser desenvolvida em UTI adulto de hospital
publico municipal, envolvendo pacientes sob ventilacdo mecénica invasiva. O estudo investiga aspectos
fisiologicos e clinicos relacionados ao processo de desmame da ventilagdo mecanica, com monitorizacao
nao invasiva do sono, analise de assincronia paciente-ventilador e revisdo de dados de prontuario.

A pesquisa ¢ institucional, sem finalidade de titulacdo académica, e, por envolver pacientes hospitalizados e
dados clinicos, enquadra-se na Resolugdo CNS n° 466/2012.

Objetivo da Pesquisa:

O obijetivo principal da pesquisa é:

Avaliar se a fragmenta¢é@o do sono causada pela assincronia entre o paciente e o ventilador mecénico esta
associada a falha no desmame da ventilagdo mecanica em pacientes criticos internados em UTI.

Objetivos complementares incluem:
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. Examinar a relagéo entre assincronia paciente-ventilador, fragmentagéo do sono, carga hipéxica, nivel de
sedacdo, variabilidade respiratoria e parametros ventilatérios, com vistas a identificacdo de fatores que
possam aprimorar estratégias assistenciais de desmame.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa apresenta risco minimo, considerando:

. Desconforto leve decorrente de sensores de monitorizacao;

. Possivel cansaco ou desconforto de familiares em entrevistas;
. Risco de exposicao de informaces clinicas sensiveis.

Entretanto, o protocolo apresenta medidas concretas de mitigacdo, conforme previsto na Res. CNS
466/2012:

Risco Identificado Medida de Mitigacao Prevista

Desconforto com monitorizacdo Monitorizacdo nao invasiva, retirada imediata se gerar desconforto ou
instabilidade; supervisdo constante da equipe assistencial.

Sobrecarga emocional de familiar/responsavel Entrevistas curtas, realizadas apenas em condi¢des de
conforto, com possibilidade de interrup¢cdo a qualquer momento, sem justificativa.

Exposicao de dados clinicos sensiveis Anonimizacdo e codificacdo dos dados antes da analise;
armazenamento em servidor protegido; acesso restrito a equipe; ndo coleta de identificadores diretos.
Pacientes sem capacidade decis6ria Consentimento por representante legal e consentimento tardio quando
0 paciente recuperar capacidade, sem prejuizo do cuidado.

Risco de interferéncia na assisténcia A pesquisa ndo altera condutas terapéuticas, ndo ajusta parametros
ventilatérios e nédo introduz intervengdo experimental.

Beneficios: ndo ha beneficio direto ao participante.
Os beneficios sdo coletivos, podendo resultar em melhores protocolos de desmame e reducéo de
complicacbes relacionadas a ventilacdo mecanica.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O protocolo possui coeréncia metodolégica, instrumentos adequados, plano analitico definido e cronograma
compativel com o inicio da coleta apds aprovagéo ética. A justificativa é consistente e o problema clinico é
relevante.

Endereco: Rua Evaristo da Veiga, n° 16, 4° andar

Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsmsrj@yahoo.com.br

Péagina 02 de 04



SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE JANEIRO - Cm“m
SMS/RJ

Continuagéo do Parecer: 7.973.027

Entretanto, o TCLE precisa ser ajustado para atender integralmente aos requisitos da Resolugdo CNS n°
466/2012.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos apresentados. O TCLE deve ser ajustado

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
1- Inserir no TCLE os contatos do CEP e a informacgéo sobre direito a assisténcia e indenizacdo conforme
Res. 466/2012.

2- Explicitar no TCLE que havera acesso a dados de prontuario, indicando finalidade, tratamento e sigilo.

3- Descrever com clareza no TCLE o procedimento de consentimento por representante legal e
consentimento tardio.

4- Informar no TCLE prazo de armazenamento, forma de descarte e quem tera acesso aos dados.

5- O pesquisador devera reenviar TCLE revisado (versao limpa + versao grifada) e nota-resposta ponto a
ponto.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Solicitamos que seja anexado um arquivo em resposta as pendéncias/ inadequag¢des em formato *.doc ou
* pdf especificando as modificagBes que foram realizadas, elencadas e respondidas de forma ordenada,
conforme o parecer consubstanciado recebido. Os novos documentos apresentados devem conter as
alteracbes destacadas (grifadas). O pesquisador responséavel tera o prazo de trinta (30) dias, contados a
partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atender as pendéncias/ inadequacdes solicitadas (Norma
Operacional n® 001/2013).

Ap6s o encaminhamento das pendéncias/inadequacdes, via Plataforma Brasil, o projeto de pesquisa devera
ser submetido a uma nova avaliagio por este Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de
Salde do Rio de Janeiro (CEP/SMS-RJ).

Caso tenha duvidas sobre o explicitado, o relator esta disponivel para esclarecimentos.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2649671.pdf 10:37:45
Folha de Rosto folhaderosto CEP.pdf 02/10/2025 |Marcelo de Sousa Aceito
10:35:58 [Corréa

TCLE / Termos de | TAI_TERMODEANUENCIA.pdf 29/09/2025 [Marcelo de Sousa Aceito

Assentimento / 12:02:34 |Corréa

Justificativa de

Auséncia

Cronograma cronograma.pdf 18/09/2025 |Marcelo de Sousa Aceito
08:42:27 | Corréa

Orgamento orcamento.pdf 18/09/2025 |Marcelo de Sousa Aceito
08:24:38 [ Corréa

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 18/09/2025 |Marcelo de Sousa Aceito

Brochura 08:22:54 | Corréa

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 18/09/2025 |Marcelo de Sousa Aceito

Assentimento / 08:21:53 |Corréa

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:

Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Centro
UF: RJ

Telefone:

Municipio:
(21)2215-1485

RIO DE JANEIRO, 12 de Novembro de 2025

Assinado por:

Danielle Furtado de Oliveira

(Coordenador(a))

Rua Evaristo da Veiga, n° 16, 4° andar

CEP: 20.031-040
RIO DE JANEIRO

E-mail:

cepsmsrj@yahoo.com.br
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