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A busca pelo entendimento do sangue e suas funcdes é tdo antiga quanto a filosofia, muitas vezes se
misturando com ela em seus fundamentos. Inicialmente conceitos como for¢a vital e carreamento da alma
eram atribuidos a esse liquido. Diante disso ndo foram incomuns relatos nos quais se tentassem curar
enfermidades e questdes mentais com transfusdo de sangue de pessoas mais jovens e saudaveis em
pacientes enfermos (1).

Apés alguns casos de transfusfes heterdlogas fracassadas, o estudo e pratica dessas estratégias chegou a
ser proibido na Faculdade de Paris. Relatos de ¢urina escura¢, e morte apds a transfusdo de sangue de
cordeiro deixaram tal recurso de lado até estudos posteriores em hemorragias de parto, mas que dessa vez
traziam transfusdes alogénicas (1). Com o passar do tempo e menores taxas de fracassos, a frequéncia de
transfusdes e as suas indica¢gfes foram aumentadas, com promessas de cura para infec¢oes e intoxicagoes.
Inicialmente as taxas de adversidades foram inferiores as das transfusdes heterdlogas, mas ainda existiam
gquestBes desconhecidas para aquela época que levavam a reac6es adversas: flebites,
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tromboses, problemas renais e morte (1).

Com a consolidacéo das ciéncias modernas trazendo maiores conhecimentos em microbiologia, imunologia
e fisiologia, o entendimento mais aprofundado dos processos que envolvem a transfusdo, bem como as
suas indicacdes, passaram por grandes melhorias com o inicio do século XX. O entendimento progressivo
das proteinas de superficie das hemacias, bem como a evolugdo dos testes de compatibilidade foram
trazendo uma gradual e constante melhoria no processo (2).

Atualmente, a medida que as transfusfes ficaram menos inseguras e o porte das cirurgias aumentou, uma
maior demanda de transfusdes surgiu (3). Além disso, com a anemia do periodo perioperatério sendo
associada a uma maior mortalidade global (4), gerou-se substrato para estratégias mais liberais para com o
uso de sangue e seus derivados, tendo alguns autores estabelecido alvos hematimétricos restritivos como a
regra de se ter hematdécrito (Htc) minimo de 30% e Hemoglobina (Hb) de 10 g/dL nos contextos
perioperatérios (5).

O impacto da anemia, contudo, para ser melhor compreendido ndo pode ser visto somente como um
namero a ser estabelecido como corte para todos os pacientes em todos os contextos. Em um paciente
cirargico anestesiado, fatores como inflamacao, resposta enddcrino-metabdlica ao trauma, extracdo de
oxigénio e mecanismos compensatérios sdo pecas centrais para o entendimento do comportamento
hematoldgico no perioperatério (6). Em dltima andlise, dentre as funcdes que o sangue apresenta é a de
entrega de oxigénio aos tecidos que devemos ter como pardmetro de otimizag&o; sendo que, quando todas
as demais ja estdo otimizadas, ai entao ha indicagcdo de eventuais transfusdes sanguineas (6). Funcdes
sanguineas outras como a volumeétrica, a coagulatdria, a imunoldgica e a reoldgica também sao importantes
e devem ser otimizadas, mas ndo necessariamente sdo tratadas com hemocomponentes (7).

Isso pode ser percebido quando, por exemplo, era infundido agua de coco em pacientes dos campos de
batalha da segunda guerra mundial, situacdo na qual o restabelecimento da funcdo volémica do sangue era
capaz de melhorar parametros macro-hemodinamicos e clinicos em um contexto de indisponibilidade de
produtos sanguineos (8).

Diante disso, e em contextos menos restritivos como o supracitado, a infusdo de liquidos acelulares como as
solucgBes cristaloides ja se estabeleceram como terapia alternativa em contextos que realmente falta sangue
ao paciente, mas mais pela sua funcdo volumétrica do que necessariamente pela funcdo carreadora de
oxigénio, que é nula. Uma vez restabelecida a volemia do paciente, eventuais impactos clinicos de uma
hipovolemia sdo controlados, sem os
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riscos de uma transfuséo alogénica (9).

Transfusdes de hemocomponentes, mesmo com todas as testagens atuais, sdo relacionadas a varias
adversidades: rea¢cdes imunoldgicas, hemoliticas, febris e hemodinamicas (10). H& ainda a ocorréncia de
transmiss@es infecciosas por patégenos que nao sdo testados nas bolsas de sangue, como a babesiose(1).
Em suma, além do custo em salde que as transfusdes geram (cerca de 2 bilhdes de ddlares nos EUA)(12),
ndo podemos desconsiderar que erros de transfuséo possam ocorrer, culminando com reacdes hemoliticas
severas com alta morbimortalidade. Tudo isso nos faz pensar que uma terapia com produtos sanguineos
deve ser muito bem indicada, quando somente necessaria.

Essa crescente preocupacao, associada a escassez de hemocomponentes, tem guiado o desenvolvimento
de novas tecnologias e condutas, com a criagdo de programas que tentam aglutinar boas praticas em torno
desse contexto, como o Patient Blood Management (PBM)(13).

Esse norte para o0 manejo da hemoterapia versa sobre um conjunto de estratégias que podem ser utilizadas,
incluindo a prépria transfusao, para melhores desfechos de pacientes seja no contexto clinico ou cirdrgico.
No seu conjunto estd a transfusé@o autdloga, com o paciente nas 5 semanas prévias ao procedimento
fazendo auto-doacdes armazenadas em banco de sangue. Esta opgao cursa com um paciente muitas vezes
chegando anémico para o ato cirdrgico, além da perda da qualidade das bolsas mais antigas, com deplecdo
de fatores de coagulacao e plaquetas (10). Outra estratégia consiste no uso de dispositivos de salvamento
de células, nos quais a aspiracédo e filtracao de liquidos do campo operatorio séo capazes de armazenar um
contetildo hematimétrico consideravel. Tal estratégia demanda no entanto aparelhagem e insumos de alto
custo, restringindo seu uso (10).

Uma estratégia mais barata que as acima consiste na hemodiluicdo normovolémica aguda (HNA), na qual o
paciente no préprio perioperatério tem seu sangue retirado em sala cirdrgica e armazenado, chegando a
niveis hematimétricos mais baixos que os iniciais, mas ainda toleraveis para uma demanda metabdlica
compativel com um paciente anestesiado em cirurgia (14). Vale ressaltar que o paciente desta Ultima
estratégia tem sua volemia reposta com liquidos acelulares para manutencdo da homeostase.

Mesmo na HNA, considerada mais barata, com menores riscos de erros transfusionais e maiores taxas de
manutencdo dos demais elementos sanguineos, algumas consideracdes ainda recaem sobre o seu
emprego (15). Questdes como contraindicacdes a técnica (pacientes previamente anémicos, nefropatas,
cardiopatas, pneumopatas) ainda restringem o seu uso mais amplo devido a necessidade da infusdo de
guantias consideraveis de liquidos acelulares,
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que pode chegar de 4 mL de cristaloides para cada 1 mL de sangue retirado (10).

Alguns estudos ja tentaram estabelecer melhores regimes de reposi¢cdo entre solugdes cristaloides x
hipertdnicas e cristaloides x coloides (10, 16). Alguns trabalhos versaram sobre regimes hibridos, com
menores propor¢cdes de cristaloides associadas a coloides (16). Em suma, além da prépria tolerancia a
anemia, todo esse arsenal apresentado, em conjunto com terapias farmacolégicas e terapias guiadas por
metas micro- hemodinadmicas tem sido a sintese atual do conhecimento a respeito do manejo da
hemoterapia.

Diante desse conjunto de ferramentas disponiveis em literatura, pesquisadores ja abordaram se essas
estratégias trouxeram mudancas de desfecho. Dentre algumas conclusdes, metanalises trouxeram alguns
parametros com poder estatistico: HNA com retirada de mais de 1000 mL de sangue estdo associadas a
menores taxas de transfusdo e menores quantidades de transfusdo quando realizadas. Isso, no entanto,
néo se repete para volumes de sangria abaixo de 1000 mL com significAncia estatistica. Em uUltima analise o
entendimento atual traz a necessidade de retirada de grandes volumes para eficacia da técnica de HNA
a7).

Analisando 0 mesmo contexto sob outra perspectiva, reduzir os niveis de hemoglobina para se ter o
beneficio de evitar transfus6es desnecessarias através de sangrias tém substrato fisiolégico quando
analisado pelas formulas que estipulam o oxigénio ofertado aos tecidos (DO2) (18). O consumo de oxigénio
(VO2) estimado para um adulto de médio porte, 3 mL/kg/min, € suprido com certa margem de seguranga a
luz dessa fisiologia supracitada (18).

Diante disso, mesmo que ja se tenha lastro na literatura para o emprego da HNA, ainda surgem
guestionamentos a respeito, a exemplo de qual seria o impacto dessa estratégia perioperatéria de anemia
controlada e temporariamente induzida na oferta e na consequente saturacdo de oxigénio no territério
cerebral, o qual pode ser avaliado mais recentemente com o advento da oximetria cerebral através da
tecnologia Near Infrared Spectroscopy (NIRS).

A avaliacdo da saturacdo regional da hemoglobina se baseia na interacdo de um espectro infravermelho de
luz emitida pelo transdutor com o contetdo sanguineo (venoso + arterial) dessa topografia, gerando uma
absorc¢éo diferencial das espécies de hemoglobina (Oxigenada x Nao- oxigenada) devido as diferentes
propriedades cromoéforas.

Hipotese:
A Hemodiluicdo Normovolémica Aguda nédo altera a oxigenacao cerebral no intraoperatério.
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Metodologia Proposta:

Apds obtencdo da aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto, o trabalho decorrerd em trés etapas: selecéo de pacientes, realizacdo do ato
anestésico (hemodiluicdo normovolémica aguda + analises multiparamétricas) e estatistica dos dados
coletados.

#Selegéo de pacientes

Serdo selecionados 15 pacientes de ambos os sexos, ASA | ou I, entre 18 e 65 anos, sem comorbidades
pulmonares, cardiovasculares ou renais, cujo hematocrito pré-operatério esteja acima de 35%. As cirurgias
passiveis serdo as de grande porte ortopédicas, gastrointestinais, hepaticas, bucomaxilofaciais e
neurolégicas.

Serdo excluidos pacientes que ndo preencheram os critérios de sele¢do ou se recusaram em participar da
pesquisa.

#Realizagdo do ato anestésico

a) Monitorizacao

b) Técnica anestésica padronizada

¢) Monitorizac&o da oximetria cerebral d) Procedimento de hemodiluicdo

e) Registro dos dados

f) Coleta dos exames

g) Presenca de eventos adversos

#Analise estatistica dos dados coletados

As variaveis continuas serdo descritas sob a forma de médias e desvios padrdes. As variaveis categéricas
serdo descritas sob a forma de propor¢des. Para comparacao das diferencas dentro do mesmo grupo entre
os tempos T1 a T5 serd utilizada analise de variancia para variaveis continuas com distribuicio simétrica (A-
NOVA) com pés-teste de Newman-Keuls para comparagdes multiplas. O nivel de significancia critico sera
de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a dindmica da saturacdo regional da topografia cerebral no decorrer de uma hemodiluicao
normovolémica aguda, correlacionando-a com os diferentes graus de anemia induzida.

Objetivo Secundario:
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Avaliar desfechos de morbimortalidade nos pacientes submetidos a estratégia de HNA durante a sua
internacdo, bem como taxas de transfusé@o alogénica no perioperatorio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Hé& a possibilidade de edema (inchacgo), edema pulmonar (inchago nos tecidos do pulmé&o), sobrecarga
volémica (aumento do volume circulante dentro dos vasos). No entanto, medidas serdo tomadas para
minimizar esses efeitos adversos, considerando suas caracteristicas individuais, como monitorizacao em
tempo real de sinais vitais e parametros relacionados com reposi¢des volémicas adequadas (tais como
pressdo arterial invasiva, pressdo venosa central, variacdo de presséo de pulso, volume sistélico).

Beneficios:

Menores taxas de sangramento, menores taxas de transfusdo sanguinea, melhores parametros
hemodinamicos no intraoperatério, maiores niveis de hemoglobina no pds-operatério, visando evitar anemia
e todos os problemas associados a transfusao sanguinea em Ultima analise.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

(1) Projeto de pesquisa a ser desenvolvido junto ao Programa de Pés-Graduacdo em Ciéncias da Saude
Aplicadas ao Aparelho Locomotor, como item obrigatério para obtengédo do titulo de doutor. Ele é nacional e
de centro Unico.

(2) Estudo nacional, de centro Unico e de desenho experimental, braco Unico, prospectivo (até a alta
hospitalar)

(3) A amostra proposta inicialmente era de 15 pacientes de diferentes clinicas, que seriam submetidos a
procedimento cirdrgico ditos de ¢grande porte¢. Houve redugdo do tamanho amostral para 10, que
passardo por cirurgia ortopédica.

(4) O pesquisador afirmou que o recrutamento sera feito dentre pacientes submetido a uma anestesia geral
para cirurgia de grande porte, entdo, realizada na clinica da Ortopedia e potencial de sangramento em
excesso.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide item Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1. BROCHURA DO PESQUISADOR

Auséncia da brochura do pesquisador (Resolu¢cdo CNS no 251 de 1997, item IV.1.) O documento ¢ brochura
do pesquisador¢, ndo apresenta a forma como os dados serao registrados. Ele contém um texto de resumo
do projeto.

PENDENCIA NAO ATENDIDA ¢, O pesquisador mantém como brochura do pesquisador um resumo do
projeto e ndo a apresentacao dos itens que irdo compor a coleta de dados.

Foi apresentado o projeto de pesquisa de forma adequada (arquivo
PROJETO_DE_PESQUISA_ DOUTORADO_SMZ_VO03.pdf, postado em 31/07/2024. PENDENCIA
ATENDIDA.

2. SOBRE RECRUTAMENTO DA AMOSTRA

2.1 Nao foram observados no processo submetido a este CEP documentos que comprovem a anuéncia dos
responsaveis pelas clinicas responsaveis e pelas quais os pacientes serdo operados. Pedimos que seja
explicitado em detalhes 0 PROCESSO de recrutamento dos possiveis participantes - ndo sendo adequado a
abordagem dos mesmos no momento imediatamente anterior a cirurgia. Houve adequacédo na escolha da
clinica na qual sera feito o recrutamento. Este sera feito apenas entre pacientes que serdao submetidos a
procedimentos cirargicos pela Ortopedia. A anuéncia foi manifestada pelo Sr. Chefe do Departamento, Prof.
Dr. Helton Luiz Aparecido Defino. O pesquisador garante que o recrutamento sera feito em tempo
adequado, previamente a realiza¢do da cirurgia.

PENDENCIA ATENDIDA.

2.2 Ainda que o pesquisador tenha incluido alguns critérios de inclusdo/exclusédo associados a realizagédo
de HNA segura (ex. ASA | e Il), ndo foi observada a descricdo de para quais condi¢cBes a HNA seria a
técnica indicada além da condicdo de cirurgias de grande porte. Solicitamos esclarecimentos ¢
considerando a obrigatoriedade de respeito a auséncia de interferéncia aos servigos de assisténcia a saude
do SUS e a 6nus ao mesmo sistema (Resolucdo CNS no 580 de 2018, Art. 50 e 60). O estudo foi descrito
com de ¢ Desenho do Estudo: Intervencao/Experimental¢, e o risco esté diretamente associado a realizacdo
da técnica - sugerindo que o emprego do HNA pode nao ser o procedimento esperado para os participantes.
O pesquisador descreveu as condi¢cdes nas quais o procedimento seria o indicado
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¢ como ¢tipos sanguineos raros, testemunhas de jeova, reacdes transfusionais prévias, ou somente pela
preocupac¢do em evitar transfusdes desnecessarias¢,. A sua infrequéncia estaria associada a consumo de
tempo e falta de familiaridade da equipe médica, ndo a sua adequacao aos casos.

PENDENCIA ATENDIDA.

2.3 Em adigdo as duas considera¢des acima, pedimos o esclarecimento do tamanho amostral - em prol da
garantia de resultados de qualidade sem 6nus da submissao de pacientes ao procedimento experimental.
PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA ¢, O pesquisador apresenta nova estimativa de tamanho
amostral propondo como suficiente para responder a pergunta de pesquisa 10 pacientes (ao invés de 15).
Tomou em considerac¢do informacg@es disponiveis de variabilidade da saturacao cerebral e taxa de perda de
seguimento dos pacientes. O pesquisador, no entanto, se esqueceu de corrigir o nimero no documento de
resumo do projeto ¢PB_INFORMACOES_ BASICAS DO_PROJETO_ 2330212 e na folha de rosto.
PENDENCIA ATENDIDA.

3. SOBRE ORCAMENTO DE PESQUISA, AUSENCIA DE PATROCINADOR E IMPACTO PARA SISTEMA
DE SAUDE

N&o foi observada declaragcéo de patrocinador. Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva, no
TCLE, que a pesquisa nao implicard em 6nus seja para planos de salude, o SUS, ou o proprio participante
da pesquisa, responsabilizando-se por todos os gastos relativos aos cuidados de rotina (exames e
procedimentos) necessarios apds assinatura do consentimento livre esclarecido (Resolucdo no 466, de
2012, item 111.2.0).

Na&o foi possivel visualizar contetdo do arquivo de Excel ¢Orcamento_Sergio_Zuazo¢, (quando da tentativa
de acesso, ha mensagem de erro).

O pesquisador declarou que todos os gastos com aquisicdo de material de consumo serdo assumidos por
ele e por seu orientador e incluiu novo arquivo de orgamento. Ele declara que ndo havera oneragéo para
SUS.

PENDENCIA ATENDIDA.

4. SOBRE AUSENCIA DA DESCRICAO DA POPULACAO ALVO E TAMANHO AMOSTRAL
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Solicitamos descricdo da populacédo alvo de estudo (Norma Operacional CNS no 001 de 2013, item 3.4.1.6)
O pesquisador descreve que a populacdo € composta como qualquer paciente que sera submetido a uma
anestesia geral para cirurgia de grande porte, entéo, realizada na clinica da Ortopedia e com potencial de
sangramento em excesso.

PENDENCIA ATENDIDA.

5. SOBRE AUSENCIA DE CRITERIO DE EXCLUSAO

Pedimos confirmacgdo de que o pesquisador ndo prevé nenhum critério de exclusédo (Norma Operacional
CNS no 001 de 2013, item 3.4.1.11).

PENDENCIA ATENDIDA. O pesquisador descreve critérios de inclus&o. Entendido como critérios, exceto 0s
excertos que descrevem aspectos apenas invertidos ao de inclusdo, (a) paciente com disfun¢des renais
importantes que tenham apresentacao oligurica ou andrica e (b) paciente com hematdcrito pré-operatério
menor do que 35%.

6. SOBRE CRONOGRAMA

Orientamos que o pesquisador inclua no processo a afirmac¢ao do compromisso de que o estudo sera
iniciado somente a partir da aprovacéo pelo Sistema CEP/Conep (Norma Operacional CNS no 001, de 2013,
item 3.3.f). Ressalta-se que a conduta do Sistema CEP/Conep tem sido de n&o emitir parecer em pesquisas
concluidas ou em andamento. Tal decisdo baseia-se no fato de o parecer ético ndo ser algo meramente
burocratico, mas uma contribuicdo para a adequagédo do projeto de pesquisa as normas éticas vigentes,
protegendo, assim, os interesses dos participantes e, consequentemente, de todos os envolvidos no
processo: pesquisador, instituicdo, CEP e o préprio Sistema CEP/Conep. A medida, entdo, auxiliara que,
uma vez que o processo precisa de corre¢do, ndo ocorra nova pendéncia desnecessaria por defasagem do
cronograma.

PENDENCIA ATENDIDA. O pesquisador declara que a pesquisa sera iniciada somente quando da
aprovacao por este CEP.

7. SOBRE TCLE

7.1 O TCLE deve ser escrito em linguagem clara, objetiva e de facil entendimento por um individuo leigo
(Resolucdo CNS no 466 de 2012, itens 11.23). Em prol da garantia de que o processo de consentimento seja
de fato informado, solicitamos que o texto do TCLE seja revisto

Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio
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EM TODA A SUA EXTENSAO ¢ sendo que destacamos ALGUNS trechos que consideramos de dificil
entendimento a todo possivel participante, considerando que ndo houve menc¢éo sobre a escolaridade dos
mesmos: (a) ¢ oxigénio OFERTADO ao cérebrog¢,; (b) ¢ grau de anemia no pos-operatdrios,; (¢) ¢ substituindo
por solugBes outras de reposi¢cdo do volume sanguineo, armazenando esse sangue para ser devolvido ao
final do procedimento para o paciente¢,; (d) ¢ sobrecarga volémica (aumento do volume circulante dentro dos
vasos)¢,; (e) ¢ medidas serdo

tomadas para minimizar esses efeitos adversos, considerando suas caracteristicas individuais, como
monitorizacdo em tempo real de sinais vitais e parametros relacionados com reposi¢cées volémicas
adequadas (tais como pressao arterial invasiva, pressdo venosa central, variacdo de presséo de pulso,
volume sistélico)¢,; (f) ¢ melhores pardmetros hemodindmicos no intraoperatério¢, ¢ maiores niveis de
hemoglobina no pés-operatoério, visando evitar anemia e todos os problemas associados a transfuséo
sanguinea em ultima anélise.

O pesquisador trocou ou inclui trecho explicativo de palavras e expressfes que possam néo ser familiares a
todo possivel voluntario.

PENDENCIA ATENDIDA.

7.2 Favor trocar a palavra ¢.copia¢, para via em ¢ Este termo de consentimento encontra-se impresso em
duas vias, sendo que uma coépia sera arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida ao
paciente¢,. O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante recebera uma via (E
NAO COPIA) do documento, assinada por ele (ou por seu representante legal) e pelo/a pesquisador/a (ou
pela pessoa por ele delegada) (Resolugcdo CNS no 466, de 2012, item IV.5.d).

PENDENCIA ATENDIDA

7.3 Incluir a informacao que todas as paginas deverédo ser rubricadas pelo pesquisador responsavel pela
coleta e pelo participante (Resolucdo CNS no 466 de 2012, item 1V.5.d)
PENDENCIA ATENDIDA.

7.4 De forma a garantir sua integridade, o TCLE deve apresentar a numeracado das paginas, recomendando-
se, ainda, que essa seja inserida de forma a indicar, também, o nimero total de paginas, por exemplo: 1
de2, 2 de 2.

PENDENCIA ATENDIDA.
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7.5 A Resolucdo CNS N° 466 de 2012, item 11.21, define ressarcimento como ¢compensacdo material,
exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentacdo¢. Ainda, o item IV.3.g orienta que o TCLE deve conter obrigatoriamente
éexplicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da
pesquisa e dela decorrentes¢,. Caso a pesquisa ndo conste com orgcamento suficiente para assumir tal
elemento, isso ndo precisa ser um impedimento de realizacdo desde que a informacao esteja explicita ao
participante em prol de consentimento devidamente informado. Omisséo de informacdo acerca do
ressarcimento ndo é aceita por este CEP

PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. O pesquisador afirma que havera ressarcimento de transporte e
alimentacao (suas despesas com transporte e alimentacdo, bem como a dos seus acompanhantes,
decorrentes diretamente da participag@o na pesquisa serdo compensadas pelo proprio pesquisador). Ele
nao informa, no entanto, os termos como isso sera feito. Explicitar o valor (inclusive no orcamento de
pesquisa) e condi¢des garantird que ndo haja excesso ou faltas tanto para o pesquisador como para o
participante.

PENDENCIA ATENDIDA.

7.6 Explicitar ao participante de pesquisa: (a) como ele podera ter acesso aos resultados (previsto em ¢,0s
resultados estardo a sua disposigdo quando finalizados¢); (b) como ele deve comunicar a desisténcia de
participacao e o que acontecera com os dados que possam ja ter sido coletados (complementar a ¢ Vale
lembrar que vocé pode desistir de fazer parte da pesquisa a qualquer momento, sem prejuizo ao seu
atendimentog,)

PENDENCIA ATENDIDA. Foi explicitado que o participante devera contatar os pesquisadores via telefone
ou e-mail.

7.7 Pedimos confirmagédo se o orientador ira assinar conjunta e presencialmente ao médico responsavel
pela coleta. E, se 0 médico responsavel pela coleta serd unicamente o aluno de pés-graduacéo (se outros
profissionais forem se responsabilizar pela coleta, estes devem estar devidamente cadastrados e
identificados no processo da Plataforma Brasil)

PENDENCIA ATENDIDA.

7.8 Auséncia de discriminacao ao participante recrutado em servigo de saude vinculado ao SUS (usuario do
servigco de saude) da diferenca entre o procedimento da pesquisa e 0 que seria 0

Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio
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atendimento/procedimento de rotina da unidade (Resolu¢cdo CNS no 580 de 2018, Art. 40)
PENDENCIA ATENDIDA

7.9 Auséncia de afirmacdo de que os dados coletados sé serdo usados para o descrito e, entdo previsto, no
protocolo deste processo (Resolu¢cdo CNS no 466 466, de 2012, item 111.2.q)
PENDENCIA ATENDIDA.

7.10 A metodologia do protocolo deve ser apresentada de forma clara, simples mas ordenada, em especial
os procedimentos que afetam os participantes da pesquisa (Resolucdo CNS no 466 de 2012, item Ill.2.e) ¢,
sendo pedido que seja descrito a natureza longitudinal do estudo (paciente serd acompanhado até sua alta
hospitalar)

PENDENCIA ATENDIDA.

7.11 Associado ao item anterior, pedidos que seja feito pedido de anuéncia do participante para acesso e
extracdo de registros em prontuério médico (Carta Circular CNS no 039 de 2011, item 3). O participante
deve ser informado quais serdo as informac¢des que serdo extraidas.

PENDENCIA ATENDIDA.

7.12 Pedimos que sejam explicitadas as formas de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa (Resolucdo CNS no 466 de 2012, item 1V.3.c)
PENDENCIA ATENDIDA.

Diante do exposto, meu parecer é que o presente projeto de pesquisa pode ser APROVADO por esse
comité.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificacéo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciagéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@bhcrp.usp.br

Péagina 12 de 15



HOSPITAL DAS CLINICAS DA

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail:

cep@hcrp.usp.br

FACULDADE DE MEDICINA DE C%‘mﬂoﬂ mo
RIBEIRAO PRETODAUSP- ¥
HCFMRP/USP
Continuagédo do Parecer: 7.001.218
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/08/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2330212.pdf 16:44:28
TCLE / Termos de |TCLE_CORRIGIDO.pdf 05/08/2024 [SERGIO MARIANO Aceito
Assentimento / 16:44:09 |ZUAZO
Justificativa de
Auséncia
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/08/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2330212.pdf 13:14:15
Folha de Rosto Folha_de rosto_V02.pdf 05/08/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
13:14:05 |ZUAZO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_V02.pdf 05/08/2024 [ SERGIO MARIANO | Postado
13:14:05 |ZUAZO
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA _SMZ V04.p| 05/08/2024 |SERGIO MARIANO Aceito
Brochura df 13:13:06 |ZUAZO
Investigador
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA_SMZ_V04.p 05/08/2024 |SERGIO MARIANO | Postado
Brochura df 13:13:06 |ZUAZO
Investigador
Brochura Pesquisa |Brochura_do_pesquisador_V04.pdf 05/08/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
13:12:23 | ZUAZO
Brochura Pesquisa |Brochura_do_pesquisador_V04.pdf 05/08/2024 | SERGIO MARIANO | Postado
13:12:23 | ZUAZO
TCLE/ Termos de |TCLE_VO04.pdf 05/08/2024 [SERGIO MARIANO Aceito
Assentimento / 13:12:15 |ZUAZO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_VO04.pdf 05/08/2024 |SERGIO MARIANO | Recusad
Assentimento / 13:12:15 |ZUAZzZO o]
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_resposta_ao_CEP.pdf 05/08/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
13:11:48 |ZUAZO
Outros Carta_resposta_ao_CEP.pdf 05/08/2024 | SERGIO MARIANO | Postado
13:11:48 |ZUAZO
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 31/07/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2330212.pdf 18:40:03
Outros carta_resposta_CEP.pdf 31/07/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
18:39:18 |ZUAZO
Outros carta_resposta_CEP.pdf 31/07/2024 | SERGIO MARIANO | Postado
18:39:18 |ZUAZO
Outros carta_resposta_CEP.pdf 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Recusad
18:39:18 |ZUAZO 0
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA_DOUTORA| 31/07/2024 |SERGIO MARIANO Aceito
Brochura DO_SMZ_V03.pdf 18:38:00 |[ZUAZO
Investigador
Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio
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Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA_DOUTORA| 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Postado
Brochura DO_SMZ_V03.pdf 18:38:00 |[ZUAZO
Investigador
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA DOUTORA| 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Recusad
Brochura DO_SMZ_V03.pdf 18:38:00 [ZUAZO o]
Investigador
Brochura Pesquisa |Brochura_do_pesquisador_VO03.pdf 31/07/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
18:37:36 | ZUAZO
Brochura Pesquisa |Brochura_do_pesquisador_VO03.pdf 31/07/2024 | SERGIO MARIANO | Postado
18:37:36 | ZUAZO
Brochura Pesquisa |Brochura_do_pesquisador_VO03.pdf 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Recusad
18:37:36 | ZUAZO 0
TCLE / Termos de | TCLE_VO03.pdf 31/07/2024 |SERGIO MARIANO Aceito
Assentimento / 18:36:53 |ZUAZO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_VO03.pdf 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Postado
Assentimento / 18:36:53 |ZUAZO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_VO03.pdf 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Recusad
Assentimento / 18:36:53 |ZUAZO o]
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto_V02.pdf 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Aceito
18:36:24 | ZUAZO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_V02.pdf 31/07/2024 |SERGIO MARIANO | Postado
18:36:24 | ZUAZO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_V02.pdf 31/07/2024 | SERGIO MARIANO | Recusad
18:36:24 | ZUAZO 0
Outros Autorizacao_Sergio_Departamento.pdf 17/06/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
18:44:28 |ZUAZO
Declaracao de Carta_de_resposta_ao_cep.docx 17/06/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
Pesquisadores 18:43:41 | ZUAZO
TCLE / Termos de | TCLE_V02.docx 17/06/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
Assentimento / 18:42:19 |ZUAZO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / [PROJETO_DE_PESQUISA DOUTORA| 17/06/2024 |SERGIO MARIANO | Aceito
Brochura DO_SMZ_V02.docx 18:42:11 |ZUAZO
Investigador
Orgamento Orcamento_Sergio_Zuazo.pdf 17/06/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
18:41:48 |ZUAZO
Brochura Pesquisa |Brochura_do_pesquisador_V02.docx 17/06/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
18:41:37 | ZUAZO
TCLE / Termos de | TCLE_CORRIGIDO.pdf 02/05/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
Assentimento / 11:04:.03  [ZUAZO

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

CEP: 14.048-900
RIBEIRAO PRETO

Fax: (16)3633-1144 E-mail:

cep@hcrp.usp.br

Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio

MONTE ALEGRE
Municipio:

(16)3602-2228
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Justificativa de TCLE_CORRIGIDO.pdf 02/05/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
Auséncia 11:04:.03  [ZUAZO
Outros Aprovacao_UPC.pdf 30/04/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
20:38:33 [ZUAZO
TCLE / Termos de | TCLE.docx 30/04/2024 |SERGIO MARIANO Aceito
Assentimento / 20:37:05 [ZUAZO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA_SMZ.docx 30/04/2024 |SERGIO MARIANO Aceito
Brochura 20:36:24 |ZUAZO
Investigador
Orcamento Orcamento_Sergio_Zuazo.xlsx 30/04/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
20:36:04 [ZUAZO
Brochura Pesquisa |Brochura_do_pesquisador.docx 30/04/2024 | SERGIO MARIANO Aceito
20:35:25 [ZUAZO

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
RIBEIRAO PRETO, 12 de Agosto de 2024
Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))
Endereco: Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo/Campus Universitario, Prédio
Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
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