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Apresentacéo do Projeto:

Transcricdo editada do conteldo registrado no protocolo e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.

Em fevereiro de 2020 a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) chamou de doenca por coronavirus 2019
(Coronavirus Disease 2019 — COVID-19), o

gue se iniciou como surto de pneumonia em dezembro de 20191, na cidade chinesa de Wuhan. Embora
muitos pacientes evoluam sem sintomas,

entre as formas clinicas de apresentacéo estdo a doenca respiratdria leve e a pneumonia viral grave com
insuficiéncia respiratoria € mesmo 6bito.

Com a expansdo da doenca e o carater pandémico, o alto risco de contaminagédo por goticulas e a
dispersao em aerossol tornam a forma grave de

sindrome respiratdria (SARS-CoV-2) também um desafio durante a intubac&o. Estratégias de abordagem a
via aérea nesse contexto indicam uso de

inducdo farmacoldgica em sequéncia rapida para intubacéo e se possivel com videolaringoscépio.O objetivo
principal do presente trabalho é avaliar

o desenvolvimento de videolaringoscopio para uso em pacientes COVID-19 em hospital universitario, com a
cooperacdo da Faculdade de

Engenharia da Universidade Federal Fluminense.
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Objetivo da Pesquisa:

Inclusé@o do dispositivo 3D ao arsenal de equipamentos do Hospital Universitario Anténio Pedro para
realizacdo da intubac&o orotraqueal dos

pacientes COVID.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Toda seguranca serd mantida durante o procedimento, porém possiveis danos podem acontecer, levando a
dor de garganta e rouquidao temporaria.

Beneficios:

Atualmente o Hospital Universitario Antdnio Pedro possui parte de suas dependéncias estruturadas para
atender os enfermos com a nova COVID19. Alguns destes pacientes evoluem com quadro de SARS (severe
acute respiratory syndrome), necessitando intubacao orotraqueal e ventilagdo

mecanica. Com o0 objetivo de evitar maior aerossolizagdo do ambiente durante a manipulagao da via aérea,
um protocolo com orientagBes neste

sentido foi desenvolvido no hospital. A utilizacdo do videolaringoscOpio nesta situacdo é uma orientacao
unanime em diversos servigos como forma

de reduzir o contagio dos profissionais envolvidos

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pneumonia viral relacionada a infec¢do pelo COVID-19 pode evoluir com quadro grave de sindrome
respiratéria aguda levando a necessidade de

intubacao orotraqueal dos pacientes e ventilagdo controlada. Protocolos para acessar a via aérea, visando
menor aerossolizacdo do ambiente, foram

elaborados e todos ressaltam a necessidade de usar material adequado.Um dos dispositivos citados em
quase todos os protocolos € o videolaringoscépio ( VDL).A hip6tese presente neste estudo € a possibilidade
de anexar um VDL 3D no protocolo de acesso a via aérea dos pacientes COVID-19, neste hospital. A
avaliacdo sera realizada contrastando-se o dispositivo 3D

desenvolvido pela Faculdade de Engenharia da UFF, com a laringoscopia direta realizada com lamina
Macintosh.As variaveis comparadas seréo: 1.

Numero de tentativas de intubagéo; 2. Facilidade de visualizagao da glote pela escala de Cormack-Lehane9;
3. Possiveis danos produzidos aos

pacientes. Serao incluidos os pacientes submetidos & anestesia geral, com idade superior a 18
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anos,ASA | a lll, Mallampati | a lll. Para o célculo

amostral, foi utilizado alfa de 0,05, beta de 0,2 e um desvio padrdo de 0,7, sendo assim, 30 pacientes por
grupo teriam 80% de poder de teste para

encontrar uma diferenca de um ponto na escala de Cormack- Lehane entre o grupo de maior e menor
variabilidade.O dado categérico referente aos

possiveis danos sera avaliado de forma descritiva e expresso como frequéncia e porcentagem. O nivel de
significancia utilizado sera de 0,05. Os

dados serdo analisados no programa SPSS Statistics 20-IBM. A inclus@o do videolaringoscdpio 3D ao
protocolo COVID, ja existente no HUAP,

significa um beneficio inestimavel a conducdo com maior seguranca da instrumentacéo da via aérea destes
pacientes.

A pesquisa esta bem estruturada e o referencial te6rico e metodoldgico estdo explicitados, demonstrando
aprofundamento e conhecimento necessarios para sua realizagdo. As referéncias estdo adequadas e a
pesquisa é exequivel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram avaliadas as informac¢des contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das
normas vigentes e sem riscos iminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Foram analisados os seguintes documentos de apresentagéo obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado

3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado

5) Cronograma: Adequado

6) Documentos pertinentes a inclusdo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentacao obrigatéria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necesséarios para apreciacao ética e tendo sido avaliadas as
informag@es contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Qoo

mo

O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS

n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolucdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao

Pesquisador: Comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e no termo de consentimento livre e

esclarecido, para analise das mudancas; Informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante

o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatdrios parciais de

andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario dos

resultados do projeto; Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local

seguro por 5 anos para possivel auditoria dos érgaos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 21/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1589820.pdf 21:21:56
Projeto Detalhado / | projetovideolaringoscopiocompleto.pdf 19/07/2020 |Andréa Jorge e Silva| Aceito
Brochura 09:32:37
Investigador
TCLE / Termos de |termodeconsentimentolivreesclarecido.p| 19/07/2020 |Andréa Jorge e Silva| Aceito
Assentimento / df 09:21:47
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de cartadeanuencia.pdf 19/07/2020 |Andréa Jorge e Silva| Aceito
Instituicdo e 08:57:42
Infraestrutura
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 19/07/2020 |Andréa Jorge e Silva| Aceito

08:53:27

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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RIO DE JANEIRO, 12 de Janeiro de 2021

Assinado por:
DENIZAR VIANNA ARAUJO
(Coordenador(a))
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