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Apresentacédo do Projeto:

Segundo os pesquisadores trata-se de estudo observacional, tipo coorte prospectivo, em que todos o0s
pacientes, submetidos a confeccdo de acessos vasculares definitivos para hemodiélise no Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais serdo convidados para participarem do estudo. Ndo sao
apresentados critérios de excluséo.

Uma vez feito o recrutamento dos participantes da pesquisa, 0s mesmos serdo acompanhados em
consultas subsequentes, em que o exame clinico e 0 exame de ultrassonografia vascular serdo realizados.
Variaveis como perviedade e critérios hemodinamicos serdo avaliados nos diversos tipos diferentes de

acessos.

Cada modalidade de acesso sera separada em um grupo especifico a saber: Fistulas ou préteses em
membros superiores, fistulas ou préteses em membros inferiores. Os procedimentos em membros
superiores serdo divididos em: 1. Fistula radiocefalica, 2. Fistula braquiocefalica, 3. Fistula ulnar basilica, 4.
Fistula braquio-basilica, 5. Fistula braquio-braquial, 6. Outras fistulas, 7. Uso de protese. Os procedimentos
em membros inferiores serao divididos em: 1. Fistula tibial posterior safeno, 2. Fistula tibial anterior safeno,
3. Fistular fibular safeno, 4. Superficializacdo de veia safena, 5. Outras fistulas em membro inferior, 6. Uso
de proétese.
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A perviedade do acesso vascular sera avaliada por meio de andlise de formularios e protocolos préprios
para este trabalho, prontuario médico, de laudos de exames de eco color Doppler, de registros proprios do
servigo. A perviedade serd avaliada aos 8, 30, 60 e 90 dias através de eco color Doppler vascular, com
obtencao de dados como: diametro artéria aferente, didmetros da veia ou prétese aferente, velocidade de
pico sistélico ao nivel da anastomose, volume de fluxo estimado e distancia da veia ou protese em relacédo a
pele aos 8, 30, 60 e 90 dias do procedimento. A presenca de complicaces como edema, hematoma,
infeccdo e isquemia também serdo avaliados. Os exames de eco color Doppler seréo realizados por
examinador Unico e membro do servigo. As variaveis serao analisadas individualmente e cada grupo
comparado entre si. Ser4 calculada a perviedade e varidveis hemodindmicas globais e por cada categoria
cirurgica aos 8, 30, 60 e 90 dias de pds-operatério. Outras variaveis como: faléncia, funcionalidade,
maturacdo e necessidade de novas interven¢gdes também serdo acrescentadas.

A obtencdo dos dados sera realizada a partir da analise de registros tais como: formulérios e protocolos
especificos para este trabalho, prontuério eletrénico e convencional, anota¢des em livros de registros,
revisdo de impressos especificos do servigo, revisao de livro de registros em hemodialise, revisdo de
prontuario de enfermagem em hemodialise, revisdo de prontuario em hemodidlise, ligacdes telefonicas,
correspondéncias por meio de carta ou telegrama ou contato pessoal. Serdo registrados dados pessoais
como idade, género, endereco, nimero de registro e nimero de telefone. Caracteristicas individuais como
comorbidades, causa da faléncia renal, medicamentos em uso, estagio da insuficiéncia renal, nimero de
procedimentos prévios e exames pré-operatorios.

Os dados serdo apresentados como média (xDP), mediana, numeros e percentis, quando for o caso.
Variaveis nao categoricas serdo avaliadas através do teste t de Student, tais como as médias de idade. Sera
usado o teste U de Mann—Whitney para a comparacdo do didametro arterial e venoso, nimero de cirurgias
prévias e pressao sistélica no membro operado. Variaveis categéricas (perviedade aos 8, 30, 60 e 90) serdo
estudadas através do teste do Qui quadrado com a correcao de Yates ou teste de Fischer quando
apropriado. Um valor de p < 0.05 sera considerado estatisticamente significativo. Toda a andlise estatistica
sera realizada através do software Prism 5 para Windows verséo 5.02 (GraphPad Software Inc).

Segundo os pesquisadores, 0s acessos definitivos para hemodialise sdo de extrema importancia
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para os pacientes em terapia renal substitutiva e nos ultimos vinte anos, houve um aumento de trés vezes
do namero de pacientes em hemodidlise no Brasil. Com isso a confeccdo de acessos definitivos para
hemodidlise ja tem sido a cirurgia vascular mais frequente em muitos paises. Problemas relacionados aos
acessos vasculares tém sido reportados como de alto custo e com elevada morbimortalidade. Programas de
aperfeicoamento, com equipes multidisciplinares, visando a vigilancia destes acessos tém sido
desenvolvidos em muitos centros. Diversas modalidades cirirgicas tém sido usadas, desde o uso de fistulas
autélogas distais até complexas cirurgias com superficializacbes e transposi¢des venosas e 0 uso de
proteses sintéticas. Nos Ultimos anos, tem-se observado esforgcos para a reducdo do uso de proteses
sintéticas para hemodidlise, tendo em vista 0s maiores custos, menor perviedade e maior nimero de
complicacdes quando comparadas as fistulas autélogas.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com os pesquisadores o objetivo primario do estudo é avaliar a perviedade dos acessos para
hemodialise dos pacientes submetidos a cirurgia para este fim no Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Minas Gerais. Seréo analisados os fatores de risco que interferem no acesso como localizagéo,
tipo de veia, diametros, tipo de artéria, tipo de técnica operatoria, dados demograficos e comorbidades.
Secundariamente, os pesquisadores pretendem definir o tempo adequado para primeira pun¢édo do acesso
baseado em critérios hemodinamicos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Para os pesquisadores 0s riscos se associam a perda do sigilo e de pesquisa, bem como a divulgacéo
inadvertida da identificacao dos participantes. E, consideram como beneficios avaliar a histéria natural dos
pacientes submetidos a confeccéo de acessos definitivos para hemodialise.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido explicita com clareza todos os riscos e beneficios.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa foi aprovado e considerado relevante linha de pesquisa pela Camara Departamental
da Cirurgia, em 01/08/2018. Além disso também foi apreciado e aprovado pelos chefes da UF Cardiologia,
Cirurgia Cardiovascular e Setor de Apoio Diagnostico e Terapéutico.

Trata-se de um estudo observacional prospectivo cujos participantes serdo aqueles submetidos a confeccao
de acessos definitivos para hemodidlise. Contudo os pesquisadores ndo assumem como
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critério de inclusédo ou de exclusdao o consentimento livre e esclarecido dos participantes no projeto de
pesquisa, mas o fazem no TCLE com propriedade. A questédo é que os pesquisadores ndo informam a idade
minima dos participantes. E, como o projeto ndo possui o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(TALE), nem TCLE aos responsaveis, entende-se que nao serdo recrutados participantes menores de 18
anos. Desta forma, a idade poderia ser um critério de incluséo.

Os pesquisadores informam que havera uso de fontes secundarias e ndo solicitam dispensa do TCLE.

Os pesquisadores ndo apresentam o instrumento de coleta de dados.

No cronograma apresentado, os pesquisadores determinam como data de inicio 01 de janeiro de 2019 e
término em 01 de janeiro de 2029. O projeto foi submetido ao CPE em 12 de novembro de 2018; aceito
pelo CEP em 22 de novembro de 2018 e encaminhado para relatoria em 06 de fevereiro de 2019. Portanto,

devera ter adequacao da data de inicio da coleta de dados.

O orcamento financeiro de acordo com os pesquisadores é de dois mil e trezentos reais (financiamento
pelos pesquisadores).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Para esta relatoria foram apresentados um total de oito arquivos, a saber:

PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1232909.pdf
TCLE.docx (duas paginas)

Projeto.docx (seis paginas)

Parecer_Departamento_de_cirurgia.pdf (datado em 31 de julho de 2018)

Parecer_Apoio_Diagnostico_Terapeutico.pdf (datado em 18 de outubro de 2018)
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Parecer_Cardiologia.pdf (datado em 09 de outubro de 2018)

Parecer_ DEPE_HC.pdf (datado em 31 de outubro de 2018)

Folha_de_rosto.pdf (datada em 01 de novembro de 2018)

Recomendacdes:
O projeto de pesquisa esta aprovado, desde que:

Rrari

1. A idade dos participantes do projeto de pesquisa deve ser acima de 18 anos, uma vez que néo foi

apresentado o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

2. O inicio do projeto deve ocorrer apos aprovagao do CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sou S.M.J. pela aprovagéo do projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos

Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da

pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatérios parciais do

andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 12/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1232909.pdf 13:19:35
TCLE/ Termos de | TCLE.docx 12/11/2018 | Tulio Pinho Navarro Aceito
Assentimento / 13:19:12
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 12/11/2018 |Tulio Pinho Navarro Aceito
Brochura 13:18:59
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QRerari

Investigador Projeto.docx 12/11/2018 |Tulio Pinho Navarro | Aceito
13:18:59

Outros Parecer_Departamento_de_cirurgia.pdf | 09/11/2018 | Tulio Pinho Navarro Aceito
09:19:05

Outros Parecer_Apoio_Diagnostico_Terapeutic | 09/11/2018 | Tulio Pinho Navarro Aceito
0.pdf 09:18:05

Outros Parecer_Cardiologia.pdf 09/11/2018 | Tulio Pinho Navarro Aceito
09:17:17

Outros Parecer DEPE_HC.pdf 09/11/2018 | Tulio Pinho Navarro Aceito
09:16:26

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 09/11/2018 |Tulio Pinho Navarro | Aceito
09:15:00

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Unidade Administrativa Il

UF: MG
Telefone:

(31)3409-4592

BELO HORIZONTE, 10 de Abril de 2019

Assinado por:

Eliane Cristina de Freitas Rocha

(Coordenador(a))
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