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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.970.010

Apresentacao do Projeto:

Projeto de tese de doutorado do pesquisador Arthur Almeida Aguiar,Orientador:Maria Julia Gongalves de
Mello.

Sera realizado um ensaio clinico randomizado. Participardo do estudo pacientes menores de 14 anos de
idade, acompanhados pela cirurgia pediatrica (CIPE) com diagndstico de apendicite, submetidos a
apendicectomia no Hospital da Restauragdo. Serdo excluidos pacientes com histdria de hipersensibilidade,
reagdo ou alergia & Gentamicina ou Metronidazol. Os pacientes serdo randomicamente alocados em dois
grupos, onde um recebera os antibiéticos (Metronidazol 30mg/kg/dose e Gentamicina 5mg/kg/dose em dose
Unica diaria) (grupo de intervencdo — Gl) e o outro recebera o esquema padrdo em uso no hospital
(Metronidazol dose fracionada 10mg/kg/dose em trés doses diarias e Gentamicina 5mg/kg/dose em dose
Unica diaria (grupo de comparacdo — GC). As variaveis dependentes envolverdo as caracteristicas sécio
demograficas, clinicas e laboratoriais. Os desfechos primérios estudados seréo relacionados as infecgfes
de ferida operatéria e abscesso cavitério; outros desfechos serao, efeitos adversos da medicacao, agente
etiologico em crescimento na cultura liquido cavitario e resisténcia aos antimicrobianos, dias de uso de
antibiotico, tempo de permanéncia hospitalar e necessidade de reinternacao, custo da medicacao e da
internacéo.
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Objetivo da Pesquisa:

Demonstrar que a antibioticoterapia com metronidazol 30mg/kg/dose e gentamicina 5mg/kg/dose em dose
Unica diaria (grupo de intervencao Gl) nao é inferior ao tratamento com metronidazol dose fracionada
10mg/kg/dose em trés doses diarias e gentamicina 5mg/kg/dose em dose Unica diaria (grupo de
comparacao — GC) em pacientes pediatricos com apendicite perfurada pela margem de nao inferioridade de
15%

Demonstrar que a antibioticoprofilaxia nas apendicites com metronidazol 30 mg/kg/dose e gentamicina
5mg/kg/dose em dose Unica diaria (grupo de intervencdo Gl) superior ao tratamento com metronidazol dose
10mg/kg/dose e gentamicina 5mg/kg/dose em dose Unica diaria (grupo de comparacéo — GC) em pacientes
pediatricos com apendicite ndo perfuradas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
apresentados

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

RISCOS diretos N6s ndao queremos causar danos, mas vocé podera sentir alguns sintomas, que
normalmente passam rapido, como: vontade de vomitar e dor de cabeca. Também € importante que saiba
gue pacientes que usam gentamicina tém risco de desenvolver altera¢gfes renais ou auditivas. Estes efeitos
ndo sdo comuns e caso aconteca alguma alteracao, ela sera suspensa.

BENEFICIOS diretos esperados com os resultados da pesquisa, s&o a possibilidade de identificar possiveis
complicacdes pds-operatodrias associadas, assim podendo ajudar a trata-las mais rapido. O participante da
pesquisa sera acompanhado regularmente por 30 dias apds a cirurgia através de entrevista semanal por
telefone e caso seja identificado alguma complicacéo, sera encaminhado para uma nova avaliagdo médica
do HR; Indiretamente, manteremos a eficiéncia em relagcdo a forma padrdo no tratamento da apendicite
aguda enquanto diminui custos hospitalares e carga de trabalho dos profissionais responsaveis pela
assisténcia e reduz o desconforto dos pacientes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
todos foram apresentados e atendem a resolugéo 466/2012

Recomendagdes:
solicitamos revisédo de portugues em todo texto do pré projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
aprovado
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

O protocolo foi avaliado na reunido ordinaria do calendario de atividades interna no CEP-HR, recebendo
parecer de APROVADO para iniciar a coleta de dados. Lembramos que é de extrema importancia o envio de
relatério durante a execucdo da pesquisa, ocorrendo o envio de RELATORIO PARCIAL a cada 06 meses
para as pesquisas de longa duracédo, e RELATORIO FINAL aplicado a todas as pesquisas. Mediante a
apreciacao desse relatorio, o CEP-HR emitira novo Parecer Consubstanciado via sistema Plataforma Brasil.
Informamos, ainda, que o modelo do RELATORIO FINAL DA PESQUISA sera disponibilizado pelo CEP-HR
para os pesquisadores, sendo de responsabilidade do pesquisador, acessar ao link: https://bit.ly/2Na5ev8
para obtencdo do mesmo. O pesquisador deve desenvolver a pesquisa em sua totalidade, conforme
delineamento apresentado nesse protocolo, seguindo as orientacdes e recomendacfes descritas no
relatério do CEP-HR emitidas mediante avaliacéo e deliberagdo em reunido colegiada, conforme Resolugéo
CNS/MS No 466/12. Eventuais modificacfes, em qualquer etapa do desenvolvimento da pesquisa, deverdo
ser informadas ao CEP-HR, via aba de EMENDA, no proprio sistema da Plataforma Brasil. E de total
responsabilidade do pesquisador, assegurar todas as medidas para a execucdo do projeto dentro dos
pardmetros éticos exigidos.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 19/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1811776.pdf 19:36:34
Outros Formulario_ATB.pdf 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito

19:09:39  |AGUIAR
Declaracéo de Termo_confidencialidade_ATB.pdf 19/08/2021 [ARTHUR ALMEIDA Aceito
Pesquisadores 18:35:56 | AGUIAR
Folha de Rosto Folhaderosto_ATB.pdf 19/08/2021 [ARTHUR ALMEIDA Aceito
18:30:25 |JAGUIAR
Declaracao de Termo_consentimento_chefia_ ATB.pdf 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito
concordancia 18:27:55 |AGUIAR
Declaracéo de Carta_anuencia_ HR_ATB.jpeg 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito
Instituicdo e 18:26:50 |[AGUIAR
Infraestrutura
Declaracéo de 2 carta_de_apresentacao_ATB.pdf 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito
Pesquisadores 08:23:49 |AGUIAR
TCLE/Termos de |11 tale 12 a 18 anos_ ATB.docx 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito
Assentimento / 08:07:27 |AGUIAR
Justificativa de
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Rrari

Auséncia 11 tale 12 a 18 anos_ATB.docx 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA | Aceito
08:07:27 |AGUIAR

TCLE / Termos de |12 responsavel legal 12 a 18 anos A| 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito

Assentimento / TB.docx 08:07:10 |AGUIAR

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |7_brochura_ATB.docx 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito

Brochura 07:57:39 |AGUIAR

Investigador

Outros CurriculoMariaJulia.pdf 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA | Aceito
07:56:50 |AGUIAR

Outros CurriculoClaudiaCorrea.pdf 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito
07:55:42 |AGUIAR

Outros CurriculoArthur.pdf 19/08/2021 [ARTHUR ALMEIDA Aceito
07:55:06  |AGUIAR

Orcamento Orcamento_ATB.pdf 19/08/2021 [ARTHUR ALMEIDA Aceito
07:51:40 |AGUIAR

Cronograma Cronograma_ATB.pdf 19/08/2021 |ARTHUR ALMEIDA Aceito
07:49:24 | AGUIAR

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
RECIFE, 13 de Setembro de 2021
Assinado por:
FERNANDO RAMOS GONCALVES
(Coordenador(a))
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