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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 1.968.355

Apresentacédo do Projeto:
N° DO PROTOCOLO NO CEPHGG: 861/17

Apresentacao do projeto conforme informagdes do pesquisador Responsavel:

AREA TEMATICA: Trata-se de um Protocolo nacional, multicéntrico, ndo pertencente a Area Tematica
especial , Area do Conhecimento Ciéncias da Saude.

PROPOSITO DO ESTUDO: Objetivo académico: doutorado.

DESENHO DO ESTUDO: Ensaio clinico prospectivo,comparativo,randomizado,duplo cego para avaliar o
grau de sedacao pré-anestésica em pacientes autistas que seréo

submetidos a anestesia geral para tratamento odontoldgico.

INTRODUCAO: Estima-se que a prevaléncia mundial do Transtorno do Espectro Autista(TEA) seja em torno

de 1%. Segundo o relatério do ano 2012 do Centro de Controle de Doencgas 14,6/1000 (1/68) criangas aos
oito anos de idade recebe o diagnostico de TEA. Esta estimativa € 30% maior
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que em 2008. Os sinais e sintomas passam a ser notados mais frequentemente no segundo ano de vida (12
e 24 meses). As manifestacGes sdo extremamente variaveis envolvendo incapacidade intelectual e
problemas motores, além destas existe associagcdo com epilepsia, agressao, automutilacédo e distlrbios do
sono. O acometimento dentario ndo apresenta caracteristicas especificas no autismo, mas esta relacionado
com a ma higiene oral levando a alta incidéncia de céries e gengivite. A necessidade de anestesia geral
para tratamento odontolégico advém da alteracdo comportamental e incapacidade de cooperacao.Pacientes
portadores de TEA constituiram 30 % dos casos observados em numa amostra de 212 individuos que
apresentavam transtornos neuroldgicos e necessitaram de tratamento dentario sob anestesia geral.Acredita-
se que no minimo duas ou trés vezes na vida, pacientes com desabilidades neuroldgicas necessitaréo de
cuidados odontolégicos em centro cirdrgico, e alguns deles com frequéncias de até uma vez por ano.
Pacientes com desabilidades neurolégicas frequentemente sdo excluidos de ensaios clinicos devido a
capacidade cognitiva restrita, porém os mesmos representam os que mais se beneficiariam de estudos a
respeito de medicacao pré-anestésica. A literatura ainda é limitada quanto a conducéo perioperatéria de
pacientes portadores de TEA, inclusive quanto a medicagdo pré-anestésica, justificando assim a importancia
do estudo proposto. Quanto a viabilidade, os medicamentos e a monitorizacdo necessaria ja sdo
padronizados na instituicdo. Devido a frequéncia de atendimento dos pacientes que preenchem os critérios
de inclusédo, serdo necessarios seis meses para a coleta dos dados, seis meses para analise dos dados e
doze meses para divulgagéo dos resultados.O presente estudo constitui-se em tese para obtencdo do grau
de doutorado académico em anestesiologia pelo programa de pos-graduagdo em Anestesiologia da
Faculdade de Medicina de Botucatu da Universidade Paulista Julio de Mesquita(UNESP).

HIPOTESE DO ESTUDO:Associacdo de Midazolam e Cetamina apresenta maior indice de sucesso que
Midazolam isoladamente como medicacdo pré-anestésica em portadores do Espectro Autista.

JUSTIFICATIVA PARA O ESTUDO: Em 2013 foi publicada a quinta edicdo do Manual Diagndstico e
Estatistico de Transtornos Mentais, segundo o qual houve mudancas na classificagao do autismo, tendo
havido inclusdo do transtorno de Asperger, do transtorno global do desenvolvimento e do autismo como
Transtornos do Espectro Autista (TEA).1

Estima-se que a prevaléncia mundial do TEA seja em torno de 1%. Segundo o relatério do ano 2012 do
Centro de Controle de Doengas 14,6/1000 (1/68) criancas aos oito anos de idade recebe o diagnéstico de
TEA. Esta estimativa € 30% maior que em 2008. Este largo aumento na
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prevaléncia deve-se a critérios diagnosticos mais amplos, conscientizacdo publica a respeito do autismo e
melhorias nas ferramentas diagndsticas. Os individuos do sexo masculino séo afetados cinco vezes mais
que os do sexo feminino.2

Os sinais e sintomas passam a ser notados mais frequentemente no segundo ano de vida (12 e 24
meses).1

A causa etioldgica exata do autismo ainda nao foi definida. Fatores genéticos, ambientais e imunolégicos
parecem interagir em periodos de susceptibilidade durante o desenvolvimento neuroldgico. Agentes
farmacolégicos, toxinas e fatores nutricionais tem sido relacionados. Infec¢cdes maternas durante a
gestacédo, anticorpos contra o tecido neurolégico fetal, e transtornos autoimunes familiares aparecem em
multiplos estudos associados ao TEA.3

As manifestacdes sdo extremamente variaveis envolvendo incapacidade intelectual e problemas motores.
Além destas existe associacdo com epilepsia, agressao, automutilagédo e distlrbios do sono.4 Disfuncao
mitocondrial e distarbios do metabolismo cerebral de folato também foram relatados.

O acometimento dentario ndo apresenta caracteristicas especificas no autismo, mas esta relacionado com a
ma higiene oral levando a alta incidéncia de caries e gengivite. Pode estar relacionado ainda com a
xerostomia provocada pelos medicamentos frequentemente empregados nestes pacientes e pelo uso
abusivo de doces e guloseimas na tentativa de controle comportamental pelos cuidadores. A necessidade
de anestesia geral para tratamento odontolégico advém da altera¢cdo comportamental e incapacidade de
cooperacdo.5

Pacientes portadores de TEA constituiram 30 % dos casos observados em numa amostra de 212 individuos
gue apresentavam transtornos neurolégicos e necessitaram de tratamento dentario sob anestesia geral.6
Acredita-se que no minimo duas ou trés vezes na vida, pacientes com desabilidades neurolégicas
necessitardo de cuidados odontolégicos em centro cirlirgico, e alguns deles com frequéncias de até uma vez
por ano.

Pacientes com desabilidades neurolégicas frequentemente sdo excluidos de ensaios clinicos devido a
capacidade cognitiva restrita, porém os mesmos representam os que mais se beneficiariam de estudos a
respeito de medicacao pré-anestésica. A literatura ainda é limitada quanto a conducéo perioperatéria de
pacientes portadores de TEA, inclusive quanto a medicacdo pré-anestésica.7

Entre os desafios enfrentados por pacientes autistas, tem-se a dificuldade de comunicacéo e de adaptagéo
a experiéncias sensoriais ndo rotineiras. A equipe multiprofissional deve individualizar o tratamento a cada
paciente.8 Devido a incapacidade de cooperacdo € imperioso o emprego de
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medicacdo pré-anestésica nesta populacao especifica, principalmente naqueles que apresentam
comportamentos agressivos.

N&o raro, estes pacientes desenvolvem resisténcia a alguns sabores e texturas de alimentos, dessa forma,
existem sugestdes em se administrar a medicagdo pré-anestésica inserida no liquido preferido pelo paciente
e até mesmo em um recipiente familiar trazido de casa.5

As medicacbes pré-anestésicas empregadas variam consideravelmente conforme a literatura. Alguns
pacientes apresentam resisténcia a ingestdo de medicacao via oral e necessitam de administracao
intramuscular de droga Unica ou de uma combinacéo delas9,10; porém ha necessidade de contencao e as
vezes é impossivel sua execucdo. Portadores de TEA tem recebido midazolam (0,5 mg.kg-1) ou cetamina (
até 7 mg.kg-1) via oral , como medicacdo pré-anestésica. Em recente publicacédo, as drogas empregadas
para sedacdo pediatrica em criangas com e sem desabilidades neurolégicas abrangem midazolam,
cetamina, clonidina, dexmedetomidina e fentanil; as vias de administracdo constam de oral, intramuscular,
intransal e retal.11 O midazolam por via oral pode ter indicacdo nos casos de alteracdes comportamentais
brandas e nos casos mais severos, a cetamina.12 Mais recentemente existem trabalhos com uso de alfa2
agonistas.5 Midazolam isoladamente como sedativo tem registro de bom ou excelente resultado em 50-
80% de pacientes pediatricos. A cetamina quando utilizada isoladamente pode apresentar efeitos colaterais
indesejados como acentuacao de desvios comportamentais, delirios emergenciais e maior incidéncia de
nauseas e vomitos. 13

O primeiro relato de combinacdo midazolam e cetamina em comparacdo com cada um dos medicamentos
separadamente, a administracdo se deu por via retal, concluiu-se que a associacdo foi semelhante ao
emprego isolado do midazolam.14 Em outra pesquisa que também se empregou e comparou essas
mesmas drogas , porém por via oral, isoladamente midazolam 0,5 mg.kg-1, ou cetamina 6 mg.kg-1 e na
associacdo midazolam 0,4 mg.kg-1 e cetamina 4 mg.kg-1, a separacao dos pais e a aceitacdo da mascara
facial para inducdo da anestesia ocorreu mais facilmente no grupo em que se associou as duas drogas.15
Funk et al, comparando essa mesma escolha de drogas, via oral, porém com doses de midazolam 0,5
mg.kg-1 e cetamina 3 mg.kg-1 associados, encontrou indices de sucesso na sedagéo de 90% para 0 grupo
da associagdo, 70% para o grupo do midazolam isoladamente e 51% para o grupo da cetamina
isoladamente. Efeitos colaterais foram encontrados somente no grupo da cetamina utilizada sem
midazolam.13 Outro estudo comparou Midazolam 0,5 mg.kg-1 via oral com dois grupos, Midazolam 0,25
mg.kg-1 associado e Cetamina 3 mg.kg-1 via oral; e Midazolam e Cetamina 0,5 m.kg-1 associado a
cetamina 6 m.kg-1 via oral, nos resultados encontrou-se uma
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taxa de sucesso de sedacao pré-operatoria de 75% com midazolam isoladamente e sucesso de 90% para
0s outros dois grupos, sem diferencas estatisticas quanto a ocorréncia de efeitos colaterais.16 Resultado
semelhante encontrado por Darlong et al com doses equivalentes.17 No emprego endovenoso, a
comparacao de trés grupos, midazolam isolado, cetamina isolada e midazolam com cetamina nas doses de
0,1 mg.kg-1 e 0,5mg.kg-1 respectivamente, em criangas que seriam submetidas a tomografia
computadorizada sob anestesia geral, encontrou melhores indices de sedacdo pré-anestésica com a
associacao dos medicamentos.18 Estas doses seriam correspondentes as doses administradas via oral
considerando a biodisponibilidade de 30% e 20% para midazolam e cetamina, respectivamente, apés a
primeira passagem hepatica.

Os resultados obtidos com midazolam isoladamente comparado com associacdo de midazolam e S-
cetamina , como sedativos por via oral, em criangas sem distdrbio neurolégico que seriam submetidas a
tratamento odontolégico em consultério, demonstraram uma superioridade na qualidade da sedacdo nos
pacientes em que se empregou a associacdo dos medicamentos, e com baixa ocorréncia de efeitos
colaterais.19 Atualmente s6 héa disponivel para comercializa¢do a S-cetamina, pois foi comprovada
reducdo dos efeitos disféricos do que com o emprego da cetamina racémica.

A cetamina e midazolam fazem parte do arsenal terapéutico do anestesiologista de longa data, na maioria
das vezes empregados por via intramuscular em pacientes com desabilidades neuroldgicas.11 Existe relato
de caso do uso da associacao de midazolam e cetamina como pré-anestésico, por via oral, com bom
resultado em paciente autista submetida a reabilitacdo oral.20

O Hospital Alberto Rassi (HGG), qualificado com nivel de atendimento terciario, é referéncia no Estado de
Goias em varias especialidades, e dentro delas, o atendimento odontol6gico de pacientes portadores de
necessidades especiais que necessitam de reabilitacéo oral sob anestesia geral, No ano de 2016 houve o
agendamento em torno de 120 procedimentos desta natureza no HGG, o que Ihe confere lideranga no
atendimento desses pacientes.

Devido a comprovacao de beneficio pelo sinergismo da associacdo de midazolam e cetamina como preé-
anestésico em pacientes pediatricos e a inexisténcia de ensaios clinicos, duplos cegos, randomizados, com
0 emprego da associacdo de midazolam e cetamina como medicacdo pré-anestésica por via oral,
exclusivamente em pacientes portadores de TEA, justifica-se a proposicdo deste ensaio clinico.

POPULACAO DO ESTUDO: Pacientes com diagnéstico prévio de transtorno do espectro autista, que serdo
submetidos a anestesia geral para reabilitacdo dentaria no Hospital Geral de Goiania(HGG).
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NUMERO DE PARTICIPANTES: Esta prevista para esta pesquisa a participacdo de 80 individuos neste
Centro de Pesquisa.

CRITERIOS DE INCLUSAO: Pacientes com diagndstico prévio de transtorno do espectro autista com
presenca de acometimento dentario que necessitam de reabilitacdo oral sob
anestesia geral, faixa etaria de 2 anos a 17 anos., de ambos os sexos, estado fisico ASA |l e Il.

CRITERIOS DE EXCLUSAO: N&o consentimento pelo responsavel, presenca de disfuncéo renal,
cardiopatia, histéria de alergia ou reacéo desfavoravel em exposicédo previa aos medicamentos em estudo
nesta pesquisa e impossibilidade de administracdo completa da medicacéo via oral.

FORMA DE RECRUTAMENTO: Seréo recrutados no ambulatério de odontologia do HGG, ocasido em que
o responsavel pelo paciente sera informado das caracteristicas e objetivos do estudo, assim como sera
obtido o termo de consentimento livre e esclarecido. Seréo recrutados oitenta pacientes que seréo divididos
randomicamente em dois grupos com 40 pacientes cada, que receberdo medicacdo via oral trinta minutos
antes da inducédo anestésica.

METODOLOGIA: Apds a aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa, pacientes com diagndstico prévio de
transtorno do espectro autista, que serdo submetidos a anestesia geral para reabilitacdo dentaria no
Hospital Geral de Goiania(HGG), seréo recrutados no ambulatério de odontologia do HGG, ocasido em que
o responsavel pelo paciente sera informado das carcteristicas e objetivos do estudo, assim como sera obtido
o termo de consentimento livre e esclarecido. Serdo recrutados oitenta pacientes que serdo divididos
randomicamente em dois grupos com 40 pacientes cada, que receberdo medicacdo via oral trinta minutos
antes da inducéo anestésica ; grupo M recebera Midazolam 0,5 mg/kg; grupo MC recebera associacéo de
Midazolam 0,5 mg/kg e Cetamina 3 mg/kg. A locagdo no grupo sera em forma de envelope opaco contendo
uma das op¢Bes de interferéncia

farmacolégica. Nao sera informado ao responséavel pelo paciente qual o grupo. A alocacao, o preparo da
medicagéo e administracdo sera procedida por anestesiologista que ndo participara do ato anestésico do
paciente. Imediatamente antes da inducao anestésica, o grau de sedacao sera quantificado pela escala de
Ramsay, com valores de 1 a 6. ApGs pré-oxigenacgao por trés minutos, a indugcdo da anestesia serd com
propofol (3
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mg/kg) nas criancas até 12 anos de idade, fentanil (3 mcg/kg) e bezilato de atracurio (0,5 mg/kg). Nos
pacientes com 13 a 17 anos, a inducdo sera com propofol (2 mg/kg), fentanil (3 mcg/kg) e bezilato de
atracurio (0,5 mg/kg). A intubacéo traqueal, via nasal, sera sempre realizada por anestesiologista experiente,
apos esperar o efeito maximo do bloqueador neuromuscular.A anestesia serd mantida com sevoflurano; a
CAM utilizada sera a necesséria para manter BIS entre 40-60, sem a utilizagdo de 6xido nitroso, utilizando-
se circuito com absorcdo de CO2. Caso o plano anestésico seja insuficiente com valore de CAM no maximo
duas vezes a CAM, sera feito fentanil em bolus (1mcg/kg), até o maximo de dose total de 5 mcg/kg. Os
pacientes serdo monitorizados com eletrocardioscopia 5 canais (derivagdo DIl, AVL e V5), oximetria de
pulso (SpO2), capnometria, presséo arterial ndo-invasiva e indice biespectral(BIS).A ventilag@o controlada
sera mantida até que retornem os sinais de degluticdo e tenha inicio a ventilacdo espontanea, quando sera
revertida para respiracao assistida. O tubo traqueal sera removido quando ocorreram 0s seguintes sinais de
reversdo completa do BNM: ventilacdo espontédnea adequada e movimentacdo com a intencéo de realizar
autoextubacéo. Haverd o registro do tempo do despertar. Ao término do procedimento anestésico-cirdrgico,
0s pacientes serdo encaminhados & Sala de Recuperacdo Pds-Anestésica (SRPA), onde sera avaliada
ocorréncia e nauseas e vomitos, nistagmo, agitacdo, tempo de retorno a condi¢cao neuropsicologica habitual,
por observador independente e que ndo conheca o grupo ao qual os pacientes pertencam. Apés
preencherem os critérios de alta da SRPA, os pacientes serdo encamihados a enfermaria onde
permanecerdo por no minimo 5 horas.O responsavel pelo paciente serd contatado por telefone,sete dias
apos o procedimento, para avaliar o grau de satisfagdo com o tratamento e o estado psicolégico atual dos
pacientes, classificado em : mais calmo, inalterado ou mais agitado.Os dados coletados serdo analisados e
divulgados para os membros da equipe e para a dire¢éo do hospital.

CRONOGRAMA:
Previsao de inicio: 01/04/2017

Previsao de término : 30/03/2019

ORCAMENTO: R$ 200,00 (duzentos reais)

Objetivo da Pesquisa:
Objetivos apresentados pelo Pesquisador Responsavel:

OBJETIVOS PRIMARIOS: O estudo tem a finalidade de comparar os graus de sedacéo, pela escala de
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Ramsay, com a administracdo de midazolam isoladamente e da associacdo de midazolam e cetamina,
como medicacao pré-anestésica em pacientes com transtorno do espectro autista que serdo submetidos a
anestesia geral para reabilitacdo dentéria.

OBJETIVOS SECUNDARIOS: Avaliar a ocorréncia de agitagéo, de nauseas e vomitos pos-operatérios, de
nistagmo e a interferéncia no tempo do despertar da anestesia geral.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Consideragdes apresentadas pelo Pesquisador Responsavel acerca dos possiveis riscos e beneficios
resultantes da participacdo na pesquisa:

RISCOS: N&o ha riscos previsiveis. As medicacdes empregadas constituem medica¢cdes em fase 1V, ja
autorizadas para uso comercial, tendo as mesmas duragéo clinica de no maximo 5 horas, periodo em que
0s pacientes permanecerdo na unidade hospitalar para atendimento de qualquer evento.

BENEFICIOS: Devido os pacientes autistas apresentarem comportamentos ndo colaborativos quando em
situagBes nao rotineiras, a existéncia de medica¢fes pré-anestésicas por via oral que diminuam a ansiedade
e 0s comportamentos agressivos antes da entrada no centro cirdrgico constitui importante beneficio para
este grupo de pacientes que tem tido aumento na prevaléncia mundial.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Comentérios e consideracées do Comité de Etica:

Por se tratar de um estudo que ndo pertence a Area Tematica Especial ndo necessita de
apreciacdo/aprovacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

EQUIPE DE PESQUISA: A equipe de pesquisa foi devidamente listada fazendo parte da mesma:
IGOR DE ABREU FERREIRA

ALBERTO DALMACIO VILLALBA DE FARIA

ANTONIO JOSE MARQUES ROMANO

MARIANA MIRANDA DE ALMEIDA

NORMA SUELI PINHEIRO MODOLO

NARA COSTA DUTRA
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NUMERO DE PARTICIPANTES: Esta prevista para esta pesquisa a participacéo de 80 (oitenta) individuos
neste Centro de Pesquisa.

OBJETIVO DO ESTUDO: O objetivo tem relevancia, foi apresentado com clareza e é perfeitamente
exequivel.

CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO:
Os critérios de incluséo e excluséo estéo claramente definidos e ndo apresentam restricbes éticas.

METODOLOGIA: O Protocolo estd bem desenhado e a metodologia esta adequada aos objetivos
apresentados.

AVALIACAO DOS RISCOS E BENEFICIOS:

A relacgéo risco/beneficio é equilibrada, sendo que os beneficios do estudo justificam os riscos, que podem
ser considerados como minimos. As medica¢gfes empregadas constituem medicacfes em fase 1V, ja
autorizadas para uso comercial, tendo as mesmas duracao clinica de no maximo 5 horas, periodo em que
0S pacientes permanecerdo na unidade hospitalar para atendimento de qualquer evento.

VALOR CIENTIFICO: O estudo é pertinente e possui valor cientifico uma vez que permitird aos
pesquisadores obter resultados e dados que poderdo apresentar maiores taxas de sucesso no grau de
sedagdo pré-anestésica, em pacientes autistas,com a associagcdo de midazolam e cetamina quando
comparada com midazolam isoladamente.

GARANTIAS ETICAS:

Estéo presentes as seguintes garantias éticas:

*Responsabilidade do pesquisador, da instituicdo e do patrocinador
«Critérios para suspender ou encerrar o estudo

*Previséo de ressarcimento de gastos ou provisdo material prévia
*Sigilo, privacidade, anonimato e confidencialidade dos dados coletados
*Propriedade das informagdes obtidas
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

FOLHA DE ROSTO: A Folha de Rosto encontra-se corretamente preenchida e devidamente assinada pelo
pesquisador responsavel Heber de Morais Penna, e pelo responsavel institucional José Claudio Pereira
Caldas Romero.

PESQUISA REALIZADA NO HGG: Todas as autorizag8es necessérias foram devidamente anexadas:
Autorizacdo da Diretoria de Ensino e Pesquisa do HGG, Concordancia da Chefia do Departamento/Setor ou
Sec¢do do HGG e a Autorizacdo da Direcao da Instituicdo / IDTECH.

DECLARACAO DO SUS: Foi anexada declarac&o de n&o oneracéo ao Sistema Unico de Saude.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE): Constam todas as informacfes que séo
pertinentes em um TCLE. E abrangente e detalhado. A Linguagem esta compreensivel e adequada ao nivel
socio-cultural. Os objetivos foram claramente informados, bem como a informacdo de participacdo
voluntaria. Apresenta a justificativa para a realizacdo da pesquisa. Todos os procedimentos que serdo
realizados estdo descritos de forma a ser bem compreendido pelo participante. Estdo descritos os
beneficios, riscos e desconfortos esperados. Garante a liberdade de retirar o consentimento a qualquer
momento sem prejuizo ou perda de beneficios. Ha garantia de confidencialidade da participacdo informando
gque os dados obtidos nédo serdo divulgados e nem utilizados para outras finalidades que nédo o estudo em
questao. Esta informado que o participante estara resguardado e amparado em caso de danos
eventualmente provenientes da participacdo no estudo. Consta informacéo sobre o ressarcimento de
despesas do participante. Apresenta as formas de contato com o CEP responsavel pelo acompanhamento
do estudo e com o investigador principal e equipe de estudo.Esta informado que o participante recebera
uma via do TCLE contendo sua assinatura e a de uma pessoa autorizada da equipe. Contém 0s campos
necessarios as rubricas e datas, bem como os campos de assinaturas para o participante e Investigador.

CRONOGRAMA: O cronograma foi devidamente apresentado deixando claro que o mesmo sera executado
caso o projeto seja APROVADO pelo Sistema CEP/CONEP.

Endereco: Avenida Anhanguera n® 6.479 - 5° Andar

Bairro: Setor Oeste CEP: 74.110-010
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3209-9917 Fax: (62)3209-9982 E-mail: hgg.cep@idtech.org.br

Pagina 10 de 12



b= B un
__________ HGG - HOSPITAL ALBERTO
RASSI

Rrari

Continuagéo do Parecer: 1.968.355

ORCAMENTO FINANCEIRO: O or¢camento detalhado da pesquisa foi apresentado indicando o custo total
do estudo em R$200,00 (duzentos reais), a cargo do pesquisador responsavel).

CURRICULO: O curriculo do pesquisador responsavel do centro em questéo, encontra-se disponivel para
consulta na Plataforma Lattes e informa que o pesquisador, Dr.Heber de Moraes Penna, € Anestesiologista,
Doutorando do Programa de Pés-graduacdo em Anestesiologia da Faculdade de Medicina da Unesp,
campus de Botucatu, tendo, portanto, formagéo académica adequada para a conducgéo do estudo. Também
se encontram disponiveis para consulta na Plataforma Lattes os curriculos dos demais pesquisadores
envolvidos na pesquisa.

Recomendacbes:
Nada a considerar

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao foram encontradas inadequacgdes ou pendéncias éticas.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Alberto Rassi - HGG, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolugcdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa nos termos que esté proposto.

S.M.J.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Outros Viabilidade Dr_Heber.pdf 16/03/2017 |ADRIANE Aceito
08:57:30 |ESPINDOLA

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 22/02/2017 Aceito

do Projeto ROJETO 836137.pdf 22:57:26

Outros CartaencaminhamentoaoCEP.pdf 22/02/2017 |HEBER DE Aceito
22:54:39 | MORAES PENNA

Projeto Detalhado / | Brochurapesquisa.docx 19/02/2017 |HEBER DE Aceito

Brochura 11:52:44 |MORAES PENNA

Investigador

Orgamento Orcamento.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:50:56 MORAES PENNA

Cronograma Cronograma.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:50:41 MORAES PENNA

Outros Recrutamento.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:24:43 | MORAES PENNA
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Outros Insercaoplataformabrasil.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:24:17 | MORAES PENNA
Outros CumprimentoresolucaoCNS.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:23:10 | MORAES PENNA
Outros Ausenciaencargossus.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:22:04 MORAES PENNA
Outros Vinculopesquisador.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:20:49 MORAES PENNA
Outros Viabilidadeoperacional.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:19:54 | MORAES PENNA
Outros Obtencaoconsentimento.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:18:49 | MORAES PENNA
Declaracéo de Infraestrutura.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
Instituicdo e 11:17:20 |MORAES PENNA
Infraestrutura
Outros Termoassentimento.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:16:30 MORAES PENNA
Outros Diretoriapesquisa.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:14:47 MORAES PENNA
TCLE / Termos de | Termodeconsentimento.docx 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
Assentimento / 11:10:45 |MORAES PENNA
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 19/02/2017 |HEBER DE Aceito
11:06:20 | MORAES PENNA
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
GOIANIA, 16 de Marco de 2017
Assinado por:
Andréa Inés Spadeto Aires
(Coordenador)
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