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Apresentacao do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacdo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introducéo:

A busca por opc¢des farmacoldgicas espelha a necessidade de se obter a cura, o retardo do curso de uma
patologia ou sua prevenc¢do e a reducao ou limitacdo dos sintomas (3). O objetivo universal evidente é a
melhora na qualidade de vida. Paradoxalmente, o uso de medicamentos, seja crénico ou agudo, pode
também constituir um fator de risco, podendo resultar no aparecimento de outras patologias ou ao
agravamento da ja existente, fendbmeno denominado Morbidade Relacionada a Medicamentos (MRM)
(4).Entende-se, portanto, MRM como um dano néo intencional, sério, que exigiu um tratamento de
emergéncia e ou hospitalizacao e que apresenta relagdo cronoldgica positiva entre o tratamento
medicamentoso ou indicagdo sem tratamento e seu aparecimento (3). O termo é amplo e inclui como causas
0s eventos adversos a medicamentos (EAM), entre eles os Erros de Medicacdo (EM) e as Reacbes
Adversas a Medicamentos (RAM). Segundo o relatério de 1999, intitulado To Err is Human: Building a Safer
Health System, elaborado pelo Institute of Medicine, atual National Academy of Medicine, varias sao as
causas que levam aos nimeros atuais relacionados a morbimortalidade por medicamentos, sendo que “ao
menos 44.000 pessoas
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morrem nos hospitais a cada ano devido a erros de medicacdo que poderiam ser evitados” (5). Ao se
analisar tal fenédmeno, entender todas as etapas e sujeitos relacionados a medicamentos é fator
imprescindivel para a completa compreensdo do assunto. Vale ressaltar, que para Laporte e Tognoni (1998)
0s componentes e responsaveis pela cadeia de medicamentos se inter-relacionam e que cada um apresenta
importancia particular nos efeitos finais do farmaco.Segundo o estudo de Johnson e Bootman (1997) os
gastos anuais com a morbimortalidade por medicamentos nos Estados Unidos, ultrapassam 76,6 bilhdes de
dolares, sendo 3,2 bilhdes relacionados a falhas nos tratamentos medicamentosos, 2,3 bilh8es a novos
problemas de saude e 2,1 bilhdes a ambos (4). Uma atualizacdo desse estudo feita por Ernst e Grizzle em
2001, estimou os gastos anuais em torno de 177,4 bilhdes de délares, sendo as internacdes hospitalares e o
prolongamento no tempo de hospitalizacdo como as responsaveis pelos valores elevados (6). A
determinacdo de métodos, procedimentos e politicas publicas que garantam a seguranca ao e para o
paciente, quando da utilizagcdo dos servigos de salde e medicamentos sdo fundamentais e urgentes. Para
tanto, é essencial a definicdo, diferenciacdo e padronizacdo dos termos utilizados na identificacdo de EAM,
a fim de compreender a magnitude e natureza do problema, determinar as estimativas de incidéncia de tais
erros, comparar dados de diferentes estudos e definir estratégias de prevencdo. Conceitua-se Eventos
Adversos (EA) como um incidente que resulta em dano ao paciente (7). Através de suas legisla¢ées, o Brasil
define evento adverso a medicamento (EAM) como qualquer sinal desfavoravel, sintoma ou doenca, de
carater ndo intencional, devido a ocorréncia médica indesejavel, em que se administrou medicamento, sem
gue necessariamente exista relagdo causal com o tratamento (8). A definigdo mais abrangente e descritiva
consta na Common Terminology Criteria for Adverse Events como qualquer sinal desfavoravel e néo
intencional, incluindo um achado laboratorial anormal, sintoma ou doenc¢a temporalmente associada a
utilizacdo de um tratamento ou procedimento médico, podendo relacionar-se ou ndo com tais niveis de
cuidado. Neste mesmo documento, propdem-se classificar os eventos adversos, de acordo com a gravidade
do dano causado e a necessidade ou nao de intervencéo, todos descritos no quadro 5 (9). Importante
destacar que a definicdo de dano inclui ndo somente o agravo fisico, mas também as repercussdes
psicolégicas e sociais, bem como o sofrimento inerente (10). Especificamente quando se considera o uso de
medicamentos, utiliza-se entdo o conceito de EAM, e a definicdo segue como;“qualquer agravamento de um
problema de saude existente, auséncia de melhora, surgimento de uma nova doenca, mudanca de funcéo
orgéanica ou dano decorrente do uso de medicamentos quer por utilizacdo adequada, inadequada, ou pela
falta de acesso aqueles farmacos clinicamente necessarios.” (7) A maioria das causas determinantes para
ocorréncia de
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EAM, enquadram-se em erros de medicacdo e ou reacdes adversas a medicamentos. Caracteriza-se EAM
como incidentes evitaveis, que podem ou ndo causar dano, decorrente da producdo, armazenamento,
distribuicdo, dispensacéo, prescricdo e uso inapropriadas dos medicamentos com finalidade terapéutica,
incluindo a falta ou monitoramento ineficaz (11). A American Society of Hospital Pharmacists (ASHP) 1993,
acrescenta ao conceito, o erro potencial, como o erro detectado e corrigido antes da administracdo do
medicamento, independente da causa (12). Uma vez que envolve toda a cadeia do medicamento,
profissionais de saude, gestores, industria farmacéutica, agéncias regulatdrias, instituicbes de saude e o
préprio individuo, sdo os agentes responsaveis por tal situacao. Entretanto, € importante salientar que a
punicéo de culpados ndo deve ser o objetivo quando se pensa em reduzir tais erros, implementar a cultura
da seguranca, incentivar discussdes produtivas e o relato dos erros séo atitudes mais sensatas e eficazes.
Dentre as causas, destacam-se erros na prescri¢cdo, por omisséo, pela administracao em horario errado, por
erros posoldgicos, pelo uso de forma farmacéutica inadequada, por método ou técnica incorreta de
administracdo, automedicacéo, deterioracdo do medicamento, falta de monitoramento e outros (12).Em
2001 a National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) como
forma de estabelecer parAmetros para medicdo dos EM e suas consequéncias, elaborou classificaces que
0s categorizam mediante a extensdo do dano, descritas no quadro 1 (9). Quadro 1 - Parametros para
medicdo dos erros de medicacédo e suas consequéncias. (9) Categorias DescricaoCategoria A Circunstancia
ou incidente capaz de causar danoCategoria B Ocorreu o erro, mas néo atingiu o pacienteCategoria C
Ocorreu o erro, atingiu o paciente, mas néo lhe causa danoCategoria D Ocorreu o erro, atingiu o paciente,
nao lhe causa dano, mas requer monitoramento. Categoria E Ocorreu o erro que pode ter contribuido ou
resultou em dano temporério para o paciente. Foi necessario hospitalizacéo.Categoria F Ocorreu o erro que
pode ter contribuido ou resultou em dano temporario para o paciente. Foi necessario hospitalizagédo inicial
ou prolongamento do paciente. Categoria G Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou resultou em
dano permanente ao paciente.Categoria H Ocorreu um erro em que foi necessario intervencao para manter
a vida do paciente. Suporte cardiorrespiratdrio Categoria | Ocorreu um erro que pode ter contribuido ou
resultou em morte do pacientelntervengdo: Mudanca terapia ou procedimento cirargico ou outro tratamento
médicoMonitoramento: Para observar ou registrar evento fisioldgico relevante ou sinais psicolégicosDano:
Situacdo de comprometimento fisico, emocional ou psicolégico ou estrutura do corpo e/ou dor resultante.
Inserido no contexto dos EAM, destaque para os incidentes prejudiciais ou indesejaveis, também néo
intencionais e decorrentes do uso de medicamentos em doses terapéuticas usuais para profilaxia,
diagnéstico,
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terapia da doenga ou modificagcao de fun¢des fisioldgicas, as reacdes adversas a medicamentos (8). Ao se
considerar a possibilidade de aparecimento de RAMs, a investigacdo da frequéncia e das causas, pela
determinacao da relagdo causal entre a utilizagdo do medicamento e o aparecimento do dano, € imperativo.
Para tanto, categorias de causalidade (7) e algoritmos investigativos (13) foram criados e validados,
constituindo boas ferramentas para uso pratico, descritas no quadro 3. Uma grande parte das RAMs séo
detectadas apenas na fase IV do desenvolvimento clinico dos medicamentos, ou seja, apds a aprovacao da
comercializagdo do produto. Diversos métodos séo utilizados para identificacdo e quantificacdo de EAM, tais
como, a notificacao espontanea (NE) por profissionais de salde, pacientes, gestores e industria
farmacéutica, a revisdo retrospectiva e prospectiva de prontuarios, a acao direta dos profissionais de saude
durante os cuidados, a emissao de alertas durante o periodo de prescricdo e administracao de
medicamentos, e os estudos de coorte e caso controle (14)(15). A NE é o método mais utilizado para
alimentar as bases de dados da farmacovigilancia e consiste na notificacdo de RAM por profissionais de
saude ou pacientes, mediante o surgimento e ou identificacdo. A efetividade de tal abordagem na deteccdo
dos incidentes é variavel, sujeita a conscientiza¢éo individual para reporte do erro ou rea¢édo adversa,
dependente da politica ndo punitiva institucional e de profissionais capacitados e treinados. Entretanto, tal
método é fundamental na identificacdo e monitoramento das RAMs raras, tardias, graves, decorrentes do
uso continuo do medicamento, resultantes de interacdes farmacoldgicas, ndo descritas em bula e em grupos
de pacientes suscetiveis, como criancas e idosos. O desafio quando se considera a NE é a subnotificacao, e
consequente a escassez de tais RAM, ndo refletindo portanto a realidade dos EAM decorrentes do uso dos
medicamentos (16). A fim de superar as falhas da NE e com o propésito de identificar tais eventos de forma
mais rapida, precisa e confiavel, Classen et al, sistematizaram um método que reconhece nos prontuarios
médicos sinais chamados de sentinelas ou gatilhos — trigger e os classificou como sinalizadores de um
possivel evento adverso (17). Tal método, recebeu o nome de ferramenta de rastreamento ou trigger tool.
Mediante aparecimento de tal gatilho, investigacao adicional € necesséria somente nos prontuarios positivos
para tais sinais, tornando o processo mais rapido e eficiente (18). O uso de um conjunto de gatilhos em UTI,
como demonstrado em varios estudos, identificaram taxas de eventos adversos até 50 vezes mais altas
quando comparadas a relatos voluntérios (19) (20). Atualmente varios conjuntos de gatilhos para adultos e
criancas e em diferentes cenarios, ja foram propostos e testados. Destaque ao Global Trigger Tool
desenvolvido pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI) para uso em adultos internados, NICU
(Neonatal Intensive Care Unit) Trigger Tool: Measuring Adverse Events in the Neonatal Intensive Care Unit,
para recém-nascidos em UTI,
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proposto pela Child Health Corporation of America (CHCA), Vermont Oxford Network e Sharek et al e a
Canadian Paediatric Trigger Tool. (17)(19)(20). H& opcdes também para pacientes cirargicos, oncol6gicos e
em emergéncia. O desenvolvimento do conjunto de gatilhos proposto por Sharek et al. (2006) (2) para uso
em recém-nascidos internados em UTI, consiste em 17 rastreadores elaborados por neonatologistas com
experiéncias em UTI, previamente testado em estudo piloto em 4 centros e posteriormente aplicado a 749
prontuérios. Diante do reduzido nimero de estudos de incidéncia de eventos adversos em recém-nascido
em UTI e Semi -Intensiva e da vulnerabilidade desta faixa etaria, € fundamental que novas pesquisas nesta
area sejam desenvolvidas, como forma de entendimento sobre o assunto, relacionado suas causas e
consequéncia, para futura implementacdo de medidas educativas e que garantam a seguranca dos
pacientes.Eventos adversos na pediatria/neonatologiaExiste uma variabilidade nas taxas de EAM na
pediatria e na neonatologia quando observamos os trabalhos em literatura. Uma reviséo sisteméatica de
eventos adversos em UTI Neonatal, constatou que os tipos de incidentes mais frequentes estédo
relacionados a erros ou falhas no uso medicamentoso, provavelmente devido a necessidade constante de
dilui¢cdes, infeccdes associadas ao cuidado em saulde, lesdo cuténea, problemas decorrentes de ventilacéo
mecanica e cateteres intravasculares. As infec¢des constituem incidentes evitaveis, que predispéem a alto
risco de sepse, contribuindo assim para morbimortalidade nesse grupo etéario (24). O modelo de analise
temporal dos dados, também contribui para variacdo nos dados observados. Estudo retrospectivo, em uma
populacdo pediatrica de diferentes faixas etarias, utilizando trigger tool como metodologia de busca ativa,
identificou 25,83 eventos adversos por 100 hospitaliza¢des (25). Estudo prospectivo em recém-nascidos
internados em UTI de hospital brasileiro, com porcentagem significativa de pré-termo, identificou mediante
uso de gatilhos modificados, 2,6 eventos adversos por paciente, sendo que em 76% houve necessidade de
prolongamento do periodo de hospitalizagdo (26). Outro estudo prospectivo identificou que eventos
adversos a medicamentos foram responsaveis por 12,3% das admissdes em emergéncia pediatrica, sendo
gque os erros de medicacéo seguido por inefetividade terapéutica e reacfes adversas foram as principais
causas (27). Portanto, a variabilidade nas taxas pode ser atribuida a diferentes métodos de identificacao de
eventos adversos e reacdes adversas, falta de homogeneidade na definicdo de tais termos, identificacdo ou
ndo de eventos potenciais e diferengas na andlise de causalidade.

Hipotese: HO: A hipétese do trabalho é que a busca de EAM pelo uso de rastreadores especificos,
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descritos como gatilhos, seja um facilitador confiavel e valido para tal identificagdo em UTI e Semi-Intensiva
neonatal.

Metodologia Proposta:

Local do estudo A insercdo dos RNs no estudo seré realizada na UTI e Semi-Intensiva no Hospital Estadual
Sumaré (HES), localizado na cidade de Sumaré, no estado de S&o Paulo. O HES é um hospital terciario e
gue presta servicos ao SUS. Oferece atendimento ambulatorial e hospitalar em clinicas médica, cirdrgica,
pediatrica e gineco-obstetricia e possui 226 leitos, 18 leitos de UTI adulto, 06 leitos de UTI pediatria e 22
leitos de UTI Neonatal e Semi-Intensiva. Caracterizacdo dos pacientes Serdo coletados dados
demograficos, incluindo identificacao do sujeito, sexo e cor da pele nas duas partes do estudo. Seréo
coletados também dados referentes ao nascimento, idade gestacional, intercorréncias ao nascimento e
presenca de comorbidades. Trigger tool — Ferramenta de rastreio Seréo utilizados lista de gatilhos e método
proposto por Sharek et al (2006) (22) denominado NICU (Neonatal Intensive Care Unit) Trigger Tool:
Measuring Adverse Events in the Neonatal Intensive Care Unit - Ferramenta de gatilho da UTIN (Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal): Medindo Eventos Adversos na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e a lista
de gatilhos proposta por Fabretti et al. Caracterizacdo dos eventos adversos A classificacdo de EAM
adotada sera a preconizada pela OMS (2009), descrita na introducdo, sendo que tais eventos podem ser
divididos em RAM e EM. Adicionalmente se utilizara o termo Evento adverso a medicamento potencial como
um erro de medicacdo com potencial para causar lesdo, mas que por circunstancias especificas, é
interceptado e corrigido antes da administracdo do medicamento. Os EAM serdo classificados segundo a
gravidade de acordo com a classificacdo proposta pela OMS, como; leve, moderado, grave, e letal.
Caracterizacdo das reacdes adversas a medicamentos e erros de medicacdo As RAM identificadas, serdo
guantificadas e categorizadas considerando diferentes abordagens. A classificacdo pelo mecanismo de
acédo, sera segundo OMS e compreende as do tipo A e tipo B. A causalidade sera classificada segundo
classificacdo da OMS, quadro 6 e pelo algoritmo proposto por Naranjo e colaboradores, classificando-as
subsequentemente em duvidosa, possiveis, provaveis ou definitivas. Para a classificacdo da frequéncia das
reacdes adversas, utilizaremos como referéncia o exposto pela OMS pelo Uppsala Monitoring Centre
(UMC), que divide as reag¢fes induzidas por medicamentos a partir da porcentagem de sua ocorréncia. A
incidéncia das RAMs seréa estabelecida conforme informacGes fornecidas pelas bases de busca
MicromedexSolutions® e UpToDate®. A causa do erro também seré objeto de categorizacédo e seré
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segundo a classificacdo proposta pela ASHP, descritas como erro de prescri¢gdo, erro de administragéo
(incluindo erro por omissédo, erro posoldgico, de técnica e preparo), erros de dispensacdo, erros
administrativos, erros de monitoramento, ndo aderéncia, automedicacdo e outros.

Critério de Incluséo:

* Recém-nascido (0 a 28 dias de vida completos).
* Ter pelo menos 1 medicamento prescrito.

Critério de Exclusao:
» Dados incompletos nos prontuarios.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar a efetividade da utilizag&o de trigger tool como ferramenta de identificacdo de eventos adversos a
medicamentos em unidade de terapia intensiva e semi-intensiva neonatal.

Objetivo Secundario:

Realizar busca de suspeitas de (EAM) através da metodologia trigger tool, em prontuérios de RNs
internados em UTI e Semi-Intensiva.

« Comparar os resultados obtidos entre a metodologia empregada no estudo e o método de notificagédo
voluntaria utilizada na instituicao.

« Caracterizar em mecanismo, frequéncia, gravidade e causalidade as RAM.

« Identificar as classes de medicamentos, segundo classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC),
mais associadas ao aparecimento de RAM em RNSs internados em UTI.

« Identificar erros de medicacéo e classifica-los mediante extensao do dano.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esta pesquisa ndo apresenta riscos previsiveis, e referem-se ao ao acesso aos documentos que compdem
o prontuario clinico do seu filho(a), entretanto, todas as medidas necessérias para que tal situacao néo
ocorra serdo adotadas, garantindo assim a total confidencialidade dos dados.

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 07 de 11



(T UNICAMP - CAMPUS Plataforma
= CAMPINAS %

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

Continuagéo do Parecer: 4.543.290

Beneficios:

N&o ha beneficios diretos aos pacientes em estudo, no entanto espera-se que o trabalho traga beneficios
indiretos, visto que temos como proposta, se confirmada a hipétese do projeto cientifico, otimizar o rastreio
de gatilhos que podem representar possiveis eventos adversos e provaveis reacfes adversas ocorridas

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto intitulado “EFETIVIDADE DA UTILIZACAO DE TRIGGER TOOL COMO FERRAMENTA DE
IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS AOS MEDICAMENTOS EM UNIDADE DE TERAPIA
INTENSIVA E SEMI-INTENSIVA NEONATAL” é uma proposta de estudo em duas etapas, sendo uma
retrospectiva e uma prospectiva posterior. O projeto foi submetido sob a responsabilidade da Prof. Dra.
PATRICIA MORIEL, docente da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNICAMP. Sd0 membros da
equipe as pesquisadoras FABIANA ALBANESE e MARILIA BERLOFA VISACRI. A metodologia proposta
envolve a avaliacdo de prontuérios, prescricdes médicas e resultados de exames de pacientes neonatais
(entre 0 e 29 dias de vida), que estiveram/estéo internados na UTI e Semi-Intensiva do Hospital Estadual
Sumaré (HES), nos periodos de agosto a dezembro de 2020 (primeira etapa) e fevereiro a julho de 2021
(segunda etapa). O intuito é verificar a efetividade da utilizacdo de trigger tool como ferramenta de
identificacdo de eventos adversos a medicamentos em unidade de terapia intensiva e semi-intensiva
neonatal. Esta previsto o recrutamento de 220 participantes e o custo do projeto serd de R$ 100,00, que
sera arcado com recursos proprios.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Na presente resposta as pendéncias, foram analisados os seguintes documentos:

1. Informacdes Basicas do Projeto - PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1649600.pdf
2. TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia

3. Outros - resposta.docx ADEQUADO

4. TCLE / Termos de Assentimento / - tcle.docx

5. Outros - patricia_moriel.jpg ADEQUADO

6. Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Recomendacdes:
A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocédo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo
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Coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a
integridade dos participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orientacdes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais & satde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modifica¢cdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na conducao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessérios a suspensdao, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submisséo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificacBes/alteracdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupgdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, 0 mais breve possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).
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- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e & 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, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. 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 aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRerari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 22/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1649600.pdf 16:52:13
Outros resposta.docx 22/12/2020 |Patricia Moriel Aceito
16:51:16

TCLE / Termos de |tcle.docx 22/12/2020 |Patricia Moriel Aceito

Assentimento / 16:49:57

Justificativa de

Auséncia

Outros patricia_moriel.jpg 22/12/2020 |Patricia Moriel Aceito
16:48:02

Projeto Detalhado / |projeto.docx 22/12/2020 |Patricia Moriel Aceito

Brochura 16:47:27

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto_pediatria.pdf 21/10/2020 | Patricia Moriel Aceito
15:08:51

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
CAMPINAS, 17 de Fevereiro de 2021
Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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