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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.524.449

Apresentacgao do Projeto:

Atualmente, existe uma grande preocupacgéo no controle do volume corrente (VT) para evitar a lesdo
pulmonar induzida pela ventilagdo mecanica. Durante a ventilagdo mecanica invasiva controlada, nio ha
dificuidades para se limitar o VT quando o paciente se encontra sedado e, muitas vezes paralisado. Mas,
durante a ventilagdo nao invasiva ou durante aplicagéo da canula nasal de alto fluxo, é dificil a monitoragéo
do VT. Trata-se de um estudo descritivo prospectivo de caracter fisioldgico que pretende estudar voluntarios
de idade variada. Ser&o realizados periodos de ventilagdo inferiores a 5 minutos em diversas condigdes:
sem aplicagdo de pressdo positiva, e com press&o positiva continua nas vias aéreas (variando de 2 cmH20
a 10 cmH20), em duas posigdes (sentado e em decubito dorsal). Os voluntarios serdo monitorados com a
tomografia de impedancia elétrica: duas cintas de eletrodos ao redor do térax que emitem pequenas
correntes elétricas indcuas ao usuario, e um sensor de fluxo acoplado a via aérea do voluntario. Pretende-se
avaliar a concordancia entre dois métodos de estimativa de volume corrente: um através da integragdo do
sinal de fluxo, que sera o padréo ouro, e outro através de um algoritmo que utiliza os sinais de impedancia

elétrica.

Objetivo da Pesquisa:
*Estimar o volume corrente através dos sinais de impedancia elétrica. Objetivos Especificos: *Verificar a

concordéncia da estimativa do volume corrente feito pelo sinal de impedancia elétrica
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(VT nao invasivo) e feito pela integragéo do fluxo do sensor de fluxo (pneumotacografo);s Verificar o efeito
da pressurizagéo no algoritmo de estimativa do volume corrente ndo invasivo;* Verificar o efeito do decubito

no algoritmo de estimativa do volume corrente.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Nenhum dos procedimentos causara desconforto ou dor, nenhum dos procedimentos & invasivo e
ndo ha nenhum risco relacionado aos procedimentos.Durante a respiragdo com a mascara pressurizada,
vocé pode sentir um pouco de incdmodo até se acostumar. Mas, ndo ha risco nem prejuizo, € 0 participante
da pesquisa pode retirar a mascara caso se sinta muito desconfortavel.

N3o ha beneficios imediatos ao participante.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de contribuigao ao conhecimento e de aplicabilidade clinica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Estiao adequados, inclusive 0 TCLE, Termos de consentimento dos pais e assentimento do menores de
idade.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatorios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicacdo, com 0S devidos créditos aos pesquisadores associados € ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgao do projeto ou a nao publicagdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Doc mento Arquivo Postagem Autor Sﬁuagéo
Informagdes Basicas PB__INFORMAQOES_BASlCAS_DO_P 23/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1377527 .pdf 16:08:41
Projeto Detalhado / projeto_completo_assinado_1 9 06_201 23/07/2019 | Elaine Lagonegro Aceito
Brochura 9.pdf 16:08:27 | Santana Martinho
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Investigador projeto_completo_assinado_19_06_201| 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
9.pdf 16:08:27 | Santana Martinho
TCLE /Termos de |APENDICE_03_TCLE_VT_NaO_INVASI| 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
Assentimento / VO_19_06_2019.pdf 16:07:58 |Santana Martinho
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termos de [APENDICE_02 TCLE RESPONSAVEL| 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
Assentimento / _VT_NaO_INVASIVO_19_06_2019.pdf 16:07:32 |Santana Martinho
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |APENDICE_01_TERMO_DE_ASSENTI| 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
Assentimento / MENTO_19_06_2019.pdf 16:07:01 [ Santana Martinho
Justificativa de
Auséncia
Orgamento orcamento_versao_19_06_2019.pdf 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
16:06:05 | Santana Martinho
Cronograma CRONOGRAMA_ASSINADO_18 _06_20[ 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
19.pdf 16:05:41 [ Santana Martinho
Outros CARTA_COMISSAO_19 06_2019.pdf 23/07/2019 | Elaine Lagonegro Aceito
16:05:28 | Santana Martinho
Outros APENDICE_07_DOACAO_ASSINADA | 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
19 06_2019.pdf 16:05:15 [ Santana Martinho
Outros APENDICE_06_FORM_DEFEITO_FAL | 23/07/2019 [Elaine Lagonegro Aceito
HA 19 06_2019.pdf 16:05:03__ | Santana Martinho
Outros APENDICE_05_FORM_EVENTOS_AD | 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
VERSOS 19 06 2019.pdf 16:04:48 [Santana Martinho
Outros APENDICE_04_CRF_11_06_2019.pdf 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
16:04:36 | Santana Martinho
Outros ANUeNCIA_PEDRO_PACCE_ASSINAD| 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
A 19 06 2019.pdf 16:04:18 | Santana Martinho
Outros ANUeNCIA_DANI_IOPE_ASSINADA 1| 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
9 06 2019.pdf 16:03:58 | Santana Martinho
Qutros sgp_assinado.pdf 23/07/2019 |[Elaine Lagonegro Aceito
16:03:35 | Santana Martinho
Folha de Rosto fr_pb_assinada.pdf 23/07/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
16:03:19 _ [ Santana Martinho

Situagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Nao

Enderego:

Bairro: Cerqueira Cesar
Municipio:
(11)2661-7585

UF: SP
Telefone:

Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

CEP: 05.403-010
SAO PAULO

Fax: (11)2661-7585 E-mail:

cappesqg.adm@hc.fm.usp.br
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SAO PAULO, 22,de Agosto de 2019

ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))
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