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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.070.034

Apresentacao do Projeto:

Trata-se do atendimento de pendéncia do parecer n® 5.042.785 de 18 de outubro de 2021. As informacdes
do presente parecer foram retiradas do arquivo
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO _1827254.pdf de 20/10/2021.

Critério de Incluséo:
Os pacientes deverdo se enquadrar no estado fisico da American Society of Anesthesiologist, ASA lI-1ll, de
ambos os sexos, com idade entre 18 e 65 anos, submetidos a Colecistectomia Videolaparoscopica eletiva
sob anestesia geral

Critério de Excluséo:

Pacientes com niveis de glicose no sangue mal controlados (glicemia > 250 mg/dL), funcédo renal ou
hepatica prejudicadas, doencas cardiacas isquémicas, infeccdo em curso e aqueles que recebem terapia
com corticoides nao serdo incluidos no estudo. Serdo critérios de exclusdo apds randomizacgéo: violacao do
protocolo, complicacao cirtrgica maior (hemorragia, perfuracéo de viscera oca), presenca de colecistite em

curso, evento adverso cardiovascular ou respiratério com
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necessidade de internacdo em Unidade de Terapia Intensiva, ou solicitacdo do paciente.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

a) Comparar o efeito do uso intraoperatorio de Ringer Lactato e SF0,9%, nos niveis de glicose plasmatica
em pacientes adultos diabéticos, em cirurgia eletiva, sob anestesia geral.

Objetivo Secundério:

a) Comparar o efeito do uso intraoperatorio de Ringer Lactato e SF0,9% sobre os niveis de Sodio e Potassio
pré e pds operatdrios.

b) Comparar os niveis de lactato sérico pré e pds operatérios nos diferentes grupos de pacientes e status
acido-base.

¢) Avaliar possiveis complicagdes como nauseas e vomitos pos operatorios.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco para os participantes deste estudo sera a exposicdo dos mesmos ao Ringer Lactato, que pode
ocasionar, pelo volume estimado a ser administrado, um aumento de 36 mg/dL de glicemia plasmatica. Esse
aumento ndo € expressivo e 0s pacientes serdo monitorizados frequentemente para assegurar que nao haja
aumentos desproporcionais da glicemia e prontamente tratados conforme as diretrizes padrdes por meio de
administragdo de insulina regular subcuténea citado nos métodos. Entretanto o risco tedrico da hiperglicemia
pode ser confirmado neste estudo. Adicionalmente, h& o risco de identifica¢do do participante durante o
processo de coleta de dados e analise, que serd dirimido por meio do cegamento do avaliador de
desfechos, do anestesiologista assistente e de ficha de coleta identificando o participante por cédigos. O
paciente que por ventura seja identificado ao longo do estudo serd considerado como violag&o do protocolo
e prontamente excluido da analise do estudo conforme os critérios de exclusao apds randomizagéo visando
manter a integridade da pesquisa.

Beneficios:

As solucgdes cristaloides balanceadas como o Ringer Lactato ja sdo recomendadas como solugdo de
escolha para reposicdo em cirurgias de grande porte em virtude de seu melhor perfil em relacdo ao
equilibrio hidroeletrolitico, acido-base e menor risco de disfun¢éo renal no pés-operatério em comparacéo a
salina normal a 0,9% (1). Entretanto, o Ringer Lactato tem um risco teérico de elevar
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a glicemia plasmatica (9) e que pode ser desproporcional em pacientes com a homeostase da glicose

alterada como os pacientes diabéticos. Entretanto, caso se comprove a auséncia de impacto significativo do

Ringer Lactato na glicemia de pacientes diabéticos, essa populagéo ter4 a seu favor evidéncias para o uso
de uma solugdo com melhor perfil hidroeletrolitico e menos nociva para funcao renal.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Respostas das pendéncias apontadas no Parecer n°5.042.785 de 18 de Outubro de 2021:

1. Em relacéo ao item riscos da pesquisa
1.1. Nao informado o risco de identificacéo do participante e como o pesquisador fara para dirimir esse risco.

RESPOSTA PESQUISADORES: Foi adicionado a sessao “analise de riscos e beneficios” do projeto de
pesquisa e formulario da Plataforma Brasil

ANALISE CEP/UFU: PENDENCIA ATENDIDA
=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X

1.2. Mesmo que minimo o risco de complicacdo em virtude do aumento de glicose apds a administracéo de
Ringer Lactato, quais providéncias os pesquisadores irdo tomar caso ocorra tal complicacéo.

RESPOSTA PESQUISADORES: Os pacientes serdo tratados com insulinoterapia conforme diretrizes
padrfes. Que sera a terapia para qualquer paciente do estudo que venha a apresentar glicemia > 180 mg/dL
conforme mencionado nos métodos. Essa informacao foi adicionada a sessdo “analise de riscos e
beneficios” do projeto de pesquisa e formulario da Plataforma Brasil.

ANALISE CEP/UFU: PENDENCIA ATENDIDA

=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=
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2. Considerar o modelo do TCLE que esta disponivel no site http://www.comissoes.propp.ufu.br/node/123

, uma vez que algumas informac¢des obrigatérias ndo constam no documento apresentado pela equipe
RESPOSTA PESQUISADORES: O modelo foi revisado e foi adicionado a informacéo de que a guarda dos
dados sera por no minimo 5 anos. A alteragéo esta em vermelho no documento referente ao TCLE anexa na
Plataforma Brasil.

ANALISE CEP/UFU: PENDENCIA ATENDIDA

=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X

3. Nos itens desfecho primario e secundario, o pesquisador descreve grande parte da metodologia a ser

desenvolvida. CEP/UFU solicita que estas informac¢des sejam mencionadas no item correto, e que essa
adequacéo seja realizada no Projeto Detalhado e no formulério da plataforma Brasil.

RESPOSTA PESQUISADORES: A referida modificacéo foi feita conforme solicitado e consta em vermelho
no Projeto de Pesquisa Detalhado.

ANALISE CEP/UFU: PENDENCIA ATENDIDA

=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X

4. Quanto a ficha de coleta: Retirar as informac¢des de n de prontuario e Nome do Hospital para evitar
possivel identificacdo dos participantes. Coloque cddigos para a denominacao do participante e do Hospital
de origem.

RESPOSTA PESQUISADORES: As sugestdes foram feitas na nova ficha de coleta que foi anexada a
Plataforma Brasil visando reforcar a confidencialidade dos participantes. As alteracfes estdo em vermelho

no arquivo.

ANALISE CEP/UFU: PENDENCIA ATENDIDA
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=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X=X

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram apresentados.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Os pesquisadores atenderam as pendéncias do parecer n° 5.042.785 de 18 de outubro de 2021.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo as Resolugbes CNS 466/12 e 510/16, o pesquisador devera manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds
o término da pesquisa,;

b- poder4, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentacao
pertinente ao projeto.

c- a aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugbes CNS 466/12, 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orienta¢fes ao pesquisador :

« O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 e
510/16 ) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado.

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apés andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acao imediata.
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» O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

« Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,

item I11.2.€).

De acordo com as atribuicdes definidas na Resolucdo CNS 466/12, Resolucdo 510/16 e suas
complementares, o CEP manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo ndo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redacgéo e da metodologia apresentadas.

Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: JUNHO/2022.

* TolerAncia méxima de 01 més para atraso na entrega do relatorio final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 20/10/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1827254.pdf 22:34:02
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 20/10/2021 |Joao Paulo Jordao Aceito
CEP_5042785.pdf 22:31:17 | Pontes

Outros Respostas_Pendencias.docx 20/10/2021 |Joao Paulo Jordao Aceito
22:30:59 | Pontes

Outros Ficha_Coleta_2.docx 20/10/2021 |Joao Paulo Jordao Aceito
22:30:18 | Pontes

Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa_CEP_4.docx 20/10/2021 |Joéo Paulo Jordao Aceito
Brochura 22:29:12 | Pontes
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Investigador Projeto_de Pesquisa_CEP_4.docx 20/10/2021 |Joéo Paulo Jordao Aceito
22:29:12 | Pontes

TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.docx 20/10/2021 |Joéo Paulo Jordao Aceito

Assentimento / 22:28:55 |Pontes

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_ Rosto_corrigida.pdf 17/09/2021 |Joé&o Paulo Jorddo Aceito
15:07:11 [Pontes

Projeto Detalhado / |Projeto_de_ Pesquisa CEP_3.docx 17/09/2021 |Jo&o Paulo Jorddo Aceito

Brochura 14:51:49 |Pontes

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_mod.docx 17/09/2021 |Jodo Paulo Jordao Aceito

Assentimento / 14:51:08 |Pontes

Justificativa de

Auséncia

Outros Carta_Encaminhamento_Protocolo.pdf 16/09/2021 |Joéo Paulo Jordao Aceito
12:00:24 [Pontes

Outros Justificativa_ CEP_UFU.pdf 16/09/2021 |Joé&o Paulo Jorddo Aceito
12:00:07 [ Pontes

Solicitacdo Assinada| Solicitacao_Pesquisador_UMC.pdf 16/09/2021 |Jo&o Paulo Jorddo Aceito

pelo Pesquisador 11:59:00 |Pontes

Responsavel

Outros Ficha_Coleta.docx 16/09/2021 |Jo&o Paulo Jorddo Aceito
11:57:14 [ Pontes

Outros Curriculo_Lattes.docx 16/09/2021 |Jo&o Paulo Jorddo Aceito
11:55:38 | Pontes

Outros Solicitacao_Pesquisador_HSG.pdf 16/09/2021 |Joé&o Paulo Jorddo Aceito
11:54:57 | Pontes

Declaracao de Coparticipante_ HSG.pdf 16/09/2021 |Jo&o Paulo Jorddo Aceito

concordancia 11:35:05 | Pontes

Declaracéo de Termo_Equipe_Executora.pdf 16/09/2021 |Jo&o Paulo Jorddo Aceito

Pesquisadores 11:31:39 | Pontes

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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UBERLANDIA, 28 de Outubro de 2021

Assinado por:

Igor Anténio Lourenco da Silva
(Coordenador(a))
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