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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.071.596

Apresentacao do Projeto:

O presente estudo visa avaliar o uso de férmula hipercalérica em pacientes

com cardiopatia congénita, submetidos a cirurgia corretiva. Busca-se relacionar o
uso destas com maior ganho de peso médio diario, menores indices de morbidade e
mortalidade e melhora do perfil metabdlico no periodo de até trés meses apds a
intervencao cirdrgica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Investigar a existéncia de beneficio do uso de formula hipercal6rica comparado

ao uso de férmula infantil de rotina quanto a recuperacao nutricional, avaliada
através de ganho de peso médio diario, de pacientes com cardiopatia congénita,
menores de dois anos, submetidos a cirurgia cardiaca, durante os primeiros 3 meses
de pés operatorio.

Objetivos Especificos:
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-Comparar tempo de internacdo em UTI no pos operatério imediato
entre os dois grupos.

-Comparar marcadores de stress oxidativo entre os pacientes em uso de
férmula extensamente hidrolisada e formula hipercalérica.

- Comparar marcadores inflamatorios entre os dois grupos.

-Comparar a ocorréncia de reinternac@es durante os trés meses de
acompanhamento entre os dois grupos.

- Comparar mortalidade entre os dois grupos durante os trés meses de
acompanhamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos e Beneficios

O paciente participante estara exposto ao desconforto da coleta de amostra de

sangue, porém tal procedimento ja faz parte da rotina de exames do pés operatério de

cirurgia cardiaca.

Os beneficios provaveis incluem avaliacdo nutricional completa e acompanhamento apdés a alta hospitalar,
procedimento estes que ndo sdo padrao a todos os pacientes submetidos a cirurgia cardiaca.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

1)Apresentacgdo do projeto com alteracdo na metodologia incluindo que sera um estudo de uma variavel
continua - ganho de peso - em dois grupos independentes justificando que um estudo prévio indicou que a
magnitude de efeito do ganho de peso seria 10 gramas por dia, com um desvio padrdo estimado em
15,5g/dia, E/S=0,65. Assim, para um alfa de 0,05 e um poder estatistico de 90% foi estimado um tamanho
de amostra de 102 pacientes. Antecipando-se uma perda de 15% o tamanho de amostra foi estipulado em
120 pacientes (60 por grupo);

2) Apresentou TCLE com maior especificacdo e detalhamento nos procedimentos a serem realizados ;

3) Adicionou como instituicdes coparticipantes: HCPA e UFRGS

4) Adicionou novo membro a equipe: Catarina Bertaso Andreatta Gottschall

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Termos de acordo.
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Recomendacdes:
Retirar do TCLE o nome da coordenadora do CEP e inserir o e-mail cephcsa@santacasa.tche.br .

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Adicdo de membro de equipe. Atualizacdo do protocolo de pesquisa .Atualizacdo do TCLE Inclusdo de
coparticipacado de instituicdes a fim de buscar financiamento (UFRGS) e instituicdo onde serdo realizadas

analises (HCPA).
laboratoriais.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

AlteracBes aprovadas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 924233 18/05/2017 Aceito
do Projeto E2.pdf 10:11:42
TCLE / Termos de | TCLECardiol_1.pdf 18/05/2017 |Vanessa Adriana Aceito
Assentimento / 10:09:13 | Scheeffer
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoCEP.pdf 18/05/2017 |Vanessa Adriana Aceito
Brochura 09:59:26 | Scheeffer
Investigador
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 16/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
09:49:39 | Scheeffer

Outros termo_dados_prontuario.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
21:46:50 | Scheeffer

Outros riscos_beneficios.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
21:46:03 | Scheeffer

Outros pub_dados.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
21:45:42 | Scheeffer

Outros confi_sujeito.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
21:44:58 | Scheeffer

Cronograma cronograma.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
21:42:14 | Scheeffer

Orcamento orcamento.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
21:41:55 | Scheeffer

Declaracéo de formu_insc.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito

Pesquisadores 21:39:51 | Scheeffer

Declaracéo de isen_insti.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
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Instituicdo e isen_insti.pdf 21:39:25 | Scheeffer Aceito
Infraestrutura

Declaracéo de termo_anuencia.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
Instituicdo e 21:39:05 |Scheeffer

Infraestrutura

Declaracao de dados_materiais.pdf 06/06/2016 |Vanessa Adriana Aceito
Manuseio Material 21:38:40 |Scheeffer

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Endereco: Av. Independéncia,155

Bairro: INDEPENDENCIA

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8997 Fax: (51)3214-8997

PORTO ALEGRE, 18 de Maio de 2017

Assinado por:

Catiane Zanin Cabral

(Coordenador)

CEP: 90.035-074

E-mail:

cephcsa@santacasa.tche.br
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