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Apresentacédo do Projeto:

As informacg@es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas de arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa"
(PB_INFORMACOES _BASICAS_DO_PROJETO_1656078.pdf de 06/01/2021.

Em dezembro de 2019 iniciou-se uma pandemia causada pelo virus SARS-CoV-2, responsavel pela doenca
do novo coronavirus 2019. As manifestacdes da doenca incluem manifestacdes pulmonares, que variam
desde formas leves até as graves de evolugédo rapida e fulminante. Nesse contexto, exames de imagem
ganharam destaque para tentar avaliar os graus de comprometimento pulmonar da doenca, com énfase ao
Ultrassom

Pulmonar, que se mostrou uma ferramenta agil e de baixo custo em comparacdo com outras técnicas. Esse
trabalho tenta correlacionar achados do ultrassom na tentativa de validar como método confiavel de
avaliagdo continuada dos pacientes. Trata-se de um ensaio clinico, controlado,randomizado, prospectivo e
intervencionista, que serd no hospital Instituto Dr. José Frota. Os pacientes serdo avaliados através de
exame

ultrassonografico, serdo também coletados os dados da tomografia computadorizada (TC) de térax sem
contraste realizada no hospital, os dados da gasometria arterial e os parametros da VM. Apés coleta de
todos esses dados, os elementos serdo correlacionados.

A populacéo do estudo sera de pacientes com COVID-19 que estéo internados nas
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unidades de terapia intensiva (UTI) do IJF durante o periodo de janeiro a fevereiro de 2021. Critérios de
Incluséo:

Pacientes com idade acima de 18 anos, de ambos os sexos, sadios previamente do

ponto de vista pulmonar, com diagnéstico de COVID-19 confirmado a partir de RT-PCR

elou o sorolégico, que estejam em uso de ventilagdo mecanica (VM), com registro de

concordancia por meio de assinatura do responsavel em formulario de consentimento

esclarecido.

Critérios de Exclusao:

Serdo excluidos do estudo: pacientes com morbidades pulmonares prévias, sem diagndstico laboratorial
conclusivo, que ndo estejam em uso de VM ou que nado aceitarem os termos da pesquisa. O grupo
intervencgdo serd composto por 50 pacientes. O N foi definido a partir de trabalhos j& existentes na literatura,
sendo compativel com a rotatividade de leitos da unidade COVID no Hospital Instituto Dr. José Frota. Sera
utilizado um grupo controle de 20 pacientes que estejam em uso de VM por causas nao pulmonares, que
ndo tenham diagndstico de COVID-19 ou de qualquer outra doenc¢a pulmonar aguda ou crénica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar os achados pulmonares dos pacientes com COVID-19 em uso de VM;
Objetivo Secundario:

Objetivos especificos:

Comparar os achados ultrassonograficos dos pacientes em VM COVID e ndo COVID;
Correlacionar os achados ultrassonograficos com a gravidade;

Correlatar os achados do US com os da TC.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos incluem acidentes durante a manipulacdo do paciente, como risco de

desmonitorizacéo acidental e desconex&o de aparelhos.

N&o serdo realizados procedimentos invasivos. Em caso de complicacdo ou

intercorréncia com qualquer risco a saude, havera corpo clinico e infraestrutura

disponibilizados pelo Hospital Municipal Instituto Dr. José Frota (IJF), no local da

realizacédo do estudo, para reversdo imediata e manutencéo do bem-estar do paciente.

Quanto aos beneficios o resultado do exame sera repassado para equipe responsavel pelo seu cuidado
diario, ajudando na tomada de decisfes.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico, controlado, randomizado, prospectivo e intervencionista. Trabalho de
Conclusao de Curso submetido a Coordenacdo do Curso de Residéncia em

Anestesiologia do Instituto Dr. José Frota, Fortaleza-Ce.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Recomendacgdes:
Vide "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Trata-se da andlise da resposta ao parecer de n°4.441.931 emitido pelo CEP em 06/12/2020.

Estudo relevante e factivel, porém, precisa de ajustes para ficar de acordo com a Resolugéo 466/1 e suas
complementares.

Estudo com pendéncias:

1. Colocar os mesmos riscos tanto no Projeto Detalhado como no TCLE;

1.1 Na pagina 12 do Projeto Detalhado item 4.6 Ié-se "(....) Os riscos incluem acidentes durante a
manipulagéo do paciente, como risco de desmonitoriza¢éo acidental e desconex&o de aparelhos. N&o seréo
realizados procedimentos invasivos. Em caso de complicacdo ou intercorréncia com qualquer risco a saude,
havera corpo clinico e infraestrutura disponibilizados pelo Hospital Municipal Instituto Dr. José Frota (I1JF), no
local da realizacdo do estudo, para reverséo imediata e manutencéo do bem-estar do paciente". E no TCLE
na pagina 1 |é-se "(....)A pesquisa oferece risco minimo para o participante, uma vez que sera realizado
apenas testes de diagndstico. O paciente podera apresentar reagdo alérgica a algum dos materiais
utilizados nos testes, caso isso ocorra, o avaliador encontra-se apto a administrar as medicac¢des
necessarias para reverter o quadro e prestar suporte médico, visto que os dados séo colhidos no préprio
hospital.

2. Definir o N do grupo controle e do grupo intervencéo;

3. Carta de anuéncia também devera ser assinada pela chefia da UTI DO 1JF;

4. Carta da chefia da UTI autorizando o uso do aparelho do US para a pesquisa;

5. Oficio da direcéo do hospital informando que vai pagar os custos da pesquisa;

Em relacdo a solicitacdo dos referidos documentos nos itens 3, 4 e 5 consta na Norma Operacional
001/02013 na pagina 9 item 3.3 i "Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com
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a especificidade da pesquisa”.

6. Colocar no orgcamento o custo dos EPI's e quem vai custea-los.

6.1 Na péagina 15 do Projeto Detalhado item 6 Ié-se "(....) RECURSQO: O Hospital Municipal Instituto Dr. José
Frota disponibilizara de toda infraestrutura e material necessario para assisténcia desses pacientes, além do
material necessarios para a pesquisa, bem como para o controle de qualquer complicacdo que possa surgir.
Enfatiza-se que a referida instituicdo ja faria tudo, independente da realizacao do referido trabalho, pois o
uso do US nas UTI ja é empregado de rotina nesse hospital. O material necessario para a completa
realizacdo da pesquisa, como, por exemplo, resma de papel, xérox e canetas serao financiados pelos
pesquisadores.

Respostas as pendencias solicitadas:

Os pontos sugeridos foram listados a seguir pelos pesquisadores:

Ponto 1. Colocar os mesmos Riscos tanto no Projeto Detalhado como no
TCLE

Resposta: O TCLE foi ajustado, apresentando 0s mesmos riscos que constam
no Projeto Detalhado. TCLE modificado em sua pagina 17.

Ponto 2. Definir o N do grupo controle e intervencéo

Resposta: O N do grupo controle e intervencéo foi ajustado na metodologia, na
subsecado Populacdo e Amostra, e se encontra na pagina 11.

Ponto 3. Carta de Anuéncia também devera ser assinada pela chefia da

UTI

Resposta: A Nova Carta de Anuéncia foi assinada pelo Chefe da UTI. Arquivo
enviado em anexo na Plataforma Brasil.

Ponto 4. Carta da Chefia da UTI autorizando o uso do US

Resposta: A carta da Chefia da UTI autorizando o uso do US encontra-se
anexa a Plataforma Brasil.

Ponto 5. Oficio da direcdo do Hospital informando que vai pagar pelos

custos da pesquisa.

Resposta: A pesquisa sera custeada em sua totalidade por recursos proprios
dos pesquisadores, conforme alterado no Projeto Detalhado em pégina 15.
Ponto 6. Colocar no orgcamento o custo dos EPI's e quem vai custed-los.
Resposta: A pesquisa sera custeada em sua totalidade por recursos proprios
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dos pesquisadores, conforme alterado no Projeto Detalhado em pagina 15.

Incluindo os gastos com EPI’s.

O pesquisador atendeu a todas as pendéncias solicitadas.

Estudo aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Qe ™

Solicita-se o (a) pesquisador (a) que ao término do estudo envie para o CEP/IJF, o relatério final da

pesquisa (resultados, discussao e concluséo) via Plataforma Brasil como notificacao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/01/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1656078.pdf 21:51:55
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 06/01/2021 |SAMMYLLE GOMES| Aceito
Assentimento / 21:51:37 |DE CASTRO
Justificativa de
Auséncia
Outros CartaResposta.pdf 06/01/2021 |SAMMYLLE GOMES| Aceito
21:50:50 |DE CASTRO

Outros CartaAutorizacaoUTI.pdf 06/01/2021 |SAMMYLLE GOMES| Aceito
21:32:45 DE CASTRO

Outros CartaAnuencia.pdf 06/01/2021 |SAMMYLLE GOMES| Aceito
21:32:21 |DE CASTRO

Projeto Detalhado / | TCC.pdf 06/01/2021 |SAMMYLLE GOMES| Aceito

Brochura 21:31:59 |DE CASTRO

Investigador

Orcamento Recurso.pdf 06/01/2021 |SAMMYLLE GOMES| Aceito
21:31:46 | DE CASTRO

Cronograma Cronograma.pdf 06/01/2021 |SAMMYLLE GOMES| Aceito
21:31:24 |DE CASTRO

Folha de Rosto FolhaRosto.pdf 29/10/2020 |SAMMYLLE GOMES| Aceito
16:54:05 DE CASTRO

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Endereco: Rua Bardo do Rio Branco, n° 1816

Bairro: Centro CEP: 60.025-061
UF: CE Municipio: FORTALEZA

Telefone: (85)3255-5093 Fax: (85)3255-5093 E-mail:

cepijf@outlook.com

Pagina 05 de 06




INSTITUTO DR. JOSE FROTA -
\JF/ PREFEITURA DE %':MM S
FORTALEZA

Continuagado do Parecer: 4.502.276
Nao

FORTALEZA, 19 de Janeiro de 2021

Assinado por:
Marcia Maria Pinheiro Dantas

(Coordenador(a))
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