HOSPITAL SANTA IZABEL -
SANTA CASA DE CWW
MISERICORDIA DA BAHIA | ¥ agrOsi
PROF DR CELSO FIGUEIROA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO IMPACTO DO USO DE VIDEOLARINGOSCOPIOS IMPRESSOS EM
3D NO MANEJO DE VIAS AEREAS.

Pesquisador: Jedson dos Santos Nascimento

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 71768523.3.0000.5520

Instituicdo Proponente: SANTA CASA DE MISERICORDIA DA BAHIA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.209.733

Apresentacéo do Projeto:

AVALIACAO DO IMPACTO DO USO DE VIDEOLARINGOSCOPIOS IMPRESSOS EM 3D NO MANEJO DE
VIAS AEREAS

Pesquisador Responsavel: Jedson dos Santos Nascimento

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informac6es Bésicas da Pesquisa e Projeto detalhado.
INTRODUCAO- A educagio médica bem como a anestesiologia se encontraram no comeco dasimulagéo
em saude. E forgoso considerar, nesse interim, a importancia eimpacto da contribuicio de Asmund Laerdal
com a criacdo de Resusci-Anne. Agrande repercussdo com essa nova ferramenta para simulacdo em
sauderapidamente se difundiu mundo, a fora, de maneira a encorajar o aperfeicoamentodas técnicas de
simulacao realistica. Na década de 80, David, na Universidade deStanford criou o CASE (anaesthesia
simulation Environment). A sua contribui¢@o foi consubstanciada na criagdo de ambientes de simulacdo
realistica e na incorporacdo de modelos de gestdo de recursos da aviagdo na prética anestésica. O contexto
da simulacao realistica ndo oportuniza, apenas, a apreensdo de novos conhecimentos técnicos, mas €
necessario destaque para as habilidades interpessoais para trabalho em equipe que, néo raro, tem melhora
significativa. O manejo das vias aéreas nao pode prescindir dessa ferramenta de simulagao
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realistica para aquisicdo de novas habilidades, na medida em que, ha pouco tempo,foi presenciada a
pandemia do sars-cov-2. A técnica de videolaringoscopia para 0 acesso a via aérea ja tem se mostrado mais
eficiente quando comparada a laringoscopia tradicional em simulacdo. Muitas variaveis podem ser utilizadas
para mensurar o efeito desta referida melhora como niimero de tentativas para intubagéo orotraqueal bem
como tempo de intubacdo. Podem-se construir diferentes cenarios para simulagéo realistica, sobretudo no
manejo de vias aéreas sem prejuizo para o paciente e profissional de salde. O impacto na aquisicdo das
diferentes habilidades pode ser mensurado sob diferentes formas: através de métodos tradicionais com
metas de aprendizagem ja previamente estabelecidas ou, a partir da identificacdo de objetivos de
aprendizagem alcancados durante a execucédo das atividades nos diferentes cenarios. As possibilidades de
sistematizacao de debriefing a respeito das metas de aprendizagem permitem melhor alcance destas.
METODOLOGIA - Trata-se de um ensaio clinico randomizado para avaliacdo de superioridade para
intubacgdo traqueal com utilizagdo de dois dispositivos de videolaringoscopia, um comercialmente disponivel
que servira como modelo padréo e um de impressao 3D que serd comparado ao primeiro.

Para realizagdo do referido trabalho, médicos participantes do curso de ACLS, no iness (instituto de ensino e
simulacdo em saude) serdo convidados a realizar simulagdes realisticas com os dois videolaringoscopios
em cenérios de reanimacdo cardiopulmonar propostos pelo curso com utilizacdo de manequins com via
aérea superior conforme. Por conta do rapido aprendizado ja previamente demonstrado com
videolaringoscépios, os participantes serdo randomizados em dois grupos: grupo A que iniciara a simulagao
com o McGrath e grupo B que iniciara com o dispositivo 3D. Apés a primeira rodada de simulacao conforme
alocacao aleat6ria, os grupos fardo simulacdo na estacao contraria para posterior avaliagdo secundaria com
Cross over, 0 que permitira estimar a evolugéo do aprendizado de manuseio de videolaringoscépios.
CRITERIOS DE INCLUSAO - Médicos participantes do curso de suporte avancado de vida em cardiologia
(ACLS) no iness (instituto de ensino e simula¢éo em saude) que concordarem com o estudo e assinarem o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

CRITERIOS DE EXCLUSAO - Recusa de participacao.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Comparar a taxa de sucesso de intubagdo na primeira tentativa com o videolaringoscopio de
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impressédo 3D versus o videolaringoscopio de uso comercial tipo McGrath em simulagdo realistica de
reanimacao cardiopulmonar.

Objetivo Secundario:

ComparacOes de varidveis de eficacia entre os videolaringoscépios (McGrath versus Videolaringoscépio 3D)
gue incluirdo tempo de visualizacdo da corda vocal, tempo de intubacéo traqueal, taxa de incapacidade de
intubacéo traqueal e avaliacdo subjetiva de facilidade de manuseio do dispositivo. A variacdo da taxa de
sucesso e de incapacidade de intubacgédo traqueal também sera avaliada em simulagdes sequenciais com 0s
dois videolaringoscopios como marcador de aprendizado com a ferramenta

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O presente projeto sera realizado com simulagdo em manequins, testando equipamento citado com manejo
de estudantes de medicina. Para participacdo no trabalho, os estudantes irdo preencher um termo de
consentimento livre e esclarecido. Com riscos restritos ao manejo dos

manequins pelos estudantes sendo isto minimizado com orientacdo do pesquisador com manejo da via
aerea.

Beneficios:

O trabalho fornecerd resultados que possibilitardo apresentagdo em congressos e publicagdo em periddicos
de anestesiologia. Existe a possibilidade de incorporar mais uma estagcdo com o manejo de video
laringoscdépios impresso em 3D no curso de manejo de vias aéreas e acls.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado para avaliagdo de superioridade para intubagédo traqueal com
utilizacdo de dois dispositivos de videolaringoscopia, um comercialmente disponivel que servirh como
modelo padrdo e um de impressédo 3D que sera comparado ao primeiro.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Foram analisados os seguintes documentos de apresentacéo obrigatoria:

1. Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido,
datado e assinado.
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2.  Projeto de Pesquisa: Adequado

3. Orcamento financeiro: Adequado

4.  Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado
5.  Cronograma: Adequado

6. Termo de Compromisso dos Pesquisadores: Adequado

7. Carta de Anuéncia: Adequado

Recomendagdes:
No periodo de vigéncia do protocolo de pesquisa aprovado devera ser apresentado ao CEP Prof. Dr. Celso
Figueiroa o envio do relatério semestral da pesquisa e o relatério final na conclusédo do projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

ApOs andlise do projeto conclui-se pela aprovacéo.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

A Plenéaria do Comité de Etica em Pesquisa Prof. Dr. Celso Figueirba-Hospital Santa Izabel, acatando o
parecer do relator designado para o referido protocolo, em uso de suas atribui¢cdes, aprova o Projeto de
Pesquisa supracitado, estando o mesmo de acordo com a Resolucdo 466/12.

INFORMACOES ADICIONAIS:

Eventuais modificagBes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Informacdes PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 28/07/2023 Aceito
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Bésicas do Projeto |ETO_2175812.pdf 15:20:18 Aceito

Orcamento orcamento.pdf 28/07/2023 |Lucas Fernandes da | Aceito
15:17:55 | Sllva

Folha de Rosto folhaderostopadrao.pdf 28/07/2023 |Lucas Fernandes da | Aceito
15:17:31 |Sllva

Declaracao de declaracaodopesquisador2.pdf 28/07/2023 |Lucas Fernandes da | Aceito

Pesquisadores 15:12:25 |Sllva

Declaracéo de declaracaodopesquisador.pdf 28/07/2023 |Lucas Fernandes da | Aceito

Pesquisadores 15:09:45 | Sllva

Declaracao de Declaracaodeconcordancia.pdf 28/07/2023 |Lucas Fernandes da | Aceito

concordancia 15:07:16 | Sllva

Projeto Detalhado / | Projeto.doc 28/07/2023 |Lucas Fernandes da | Aceito

Brochura 15:03:53 |Sllva

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 28/07/2023 |Lucas Fernandes da | Aceito

Assentimento / 15:01:57 |Sllva

Justificativa de

Auséncia

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

SALVADOR, 31 de Julho de 2023
Assinado por:
André Gusmaéo Cunha
(Coordenador(a))
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