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RESUMO

DANNIAS, M. A. Analise de dados gerados por meio do estudo LASOS-Peds em
hospitais brasileiros. Trabalho de Conclusdo de Curso de Farmacia-Bioquimica —
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas — Universidade de Sao Paulo, Séo Paulo, 2024.

INTRODUCAO: A cirurgia é uma intervengéo de salde publica custo-efetiva; contudo,
existem disparidades significativas no acesso e na seguranca dos servigos cirdrgicos
e de anestesia em paises de baixa e média renda quando comparados com paises
de alta renda. H4 uma grande carga de doencas cirargicas na populacdo pediatrica
com uma elevada necessidade n&o atendida. E necessario determinar a importancia
das complicacdes em pacientes cirdrgicos pediatricos no Brasil e na América Latina
como um todo, além dos fatores de risco e o tipo de complicagBes experimentadas,
uma vez que dados sobre essa populacdo sdo escassos. Se isso for feito, sera
possivel direcionar intervencdes e financiamentos apropriados para melhorar os
resultados cirdrgicos para criancas na regido. OBJETIVO: Determinar a incidéncia de
complicacBes pOs-operatérias intra-hospitalares até 30 dias apOds a cirurgia em
pacientes cirdrgicos pediatricos (menores de 18 anos) em hospitais brasileiros.
MATERIAL E METODOS: Nos hospitais participantes, as informacdes foram
coletadas e registradas em um formulario de registro de caso eletrénico ou em papel
(CRF) para cada paciente recrutado. Os CRFs em papel foram armazenados em um
escritorio trancado em cada instituicdo, pois continham dados identificaveis dos
individuos para permitir o acompanhamento dos resultados clinicos. Os dados foram
pseudo anonimizados pela geracdo de um cdédigo numérico exclusivo e transcritos
pelos colaboradores do estudo em um CRF eletrdnico seguro e protegido por senha
na plataforma REDCap. Cada paciente foi identificado no CRF eletrénico apenas pelo
seu cbédigo numérico; assim, ndo era possivel rastrear os dados até um paciente
individual sem contato com a equipe de cada hospital participante. Em cada hospital,
os codigos de identificacdo no banco de dados, ligados a cada paciente, foram
listados, a fim de registrar os resultados clinicos e fornecer quaisquer pontos de dados
ausentes. O acesso ao sistema de entrada de dados foi protegido por nome de usuario
e senha fornecidos durante o processo de registro para os colaboradores do estudo.
RESULTADOS: Foram registrados 742 pacientes no CRF eletr6nico do estudo, sendo
63,4% pacientes do sexo masculino e 36,6% do sexo feminino, com mediana de idade
igual a 5,65 e intervalo interquartil 25-75 de 2,8-9,5. A analise de complicacfes poés-
operatorias mostrou que a complicacao mais frequente na amostra foi 0 sangramento
leve, com 1,8% de incidéncia. Nao foram observados 6bitos nessa analise parcial dos
dados do estudo LASOS-Peds em hospitais brasileiros. CONCLUSAO: A analise dos
dados do estudo LASOS-Peds revela uma série de desafios e necessidades cruciais
no cenario da cirurgia pediatrica, especialmente em paises de baixa e média renda. A
prevaléncia de complicacbes pés-operatdrias, embora com algumas variagbes em
relacdo a estudos anteriores, destaca a urgéncia de melhorias na infraestrutura
hospitalar, na capacitacdo do pessoal e na implementacdo de padrdes minimos de
pratica e seguranca.

Palavras-chave: complicacbes poés-operatorias; pediatria; mortalidade hospitalar;
hospitalizagéo.



1 INTRODUCAO

A cirurgia € uma intervencdo de saude publica custo-efetiva e a oferta de
procedimentos seguros e acessiveis € uma prioridade de saude publica (Meara, 2015;
Biccard, 2018). H4 uma grande sobrecarga de doencas cirdrgicas na populacdo
pediatrica com uma grande necessidade ndo atendida (Bickler, Rode, 2002; Butler,
2017). O International Surgical Outcomes Study (ISOS) confirmou a associacao entre
complicacbes e morte apds cirurgia em uma escala global, mas incluiu
predominantemente paises de alta renda. Na Africa, as criancas representam uma
proporcdo demografica significativa, com aproximadamente 50% da populagdo com
idade inferior a 19 anos, propor¢do similar a da América Latina (Haub, Kaneda, 2014;
ISOS group, 2016).

As complicacdes pos-operatorias sdo um importante determinante da
morbimortalidade cirdrgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores de risco,
a incidéncia e os resultados associados a complicacdes cirurgicas pediatricas diferem
dos paises de alta renda. No estudo observacional prospectivo de resultados
cirdrgicos pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os pacientes de renda média (Torborg,
2019) tiveram o dobro da incidéncia de complicagdes (Globalsurg Collaborative, 2016;
Saito, 2013), e os tipos de complicacdes diferiram dos de paises de alta renda, com
predominancia de complicacfes infecciosas. Além disso, os fatores de risco para
complicacBes (estado fisico ASA, cirurgia de urgéncia, porte cirdrgico e indicagao
infecciosa para cirurgia) foram diferentes dos paises de alta renda, onde os fatores de
risco incluem idade pos-conceptual, estado fisico ASA > 3, histéria de doenca
cardiovascular e procedimentos cirdrgicos cardiovasculares, neuroldgicos ou
ortopédicos (Wood, 2013).

A mortalidade pés-operatéria também difere entre paises de alta renda e paises
de baixa e média renda. A mortalidade cirtrgica de criancas foi dez vezes maior na
Africa do Sul do que em um estudo prospectivo em paises de alta renda (Habre, 2017).
Ja estudo prospectivo de mortalidade perioperatéria pediatrica em 24 hospitais
guenianos mostrou uma mortalidade pos-operatéria de 7 dias de 1,7% (Newton,
2020), o que é 17 vezes maior do que o relatado nos paises de alta renda. O African
Surgical Outcomes Study (ASOS) descreveu os resultados cirargicos em pacientes
adultos na Africa, que apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos

complicagBes em comparagdo com os paises de alta renda. No entanto, a mortalidade



pos-operatoria foi o dobro da média global (Biccard, 2018).

Extrapolar os resultados de estudos realizados em paises de maior rendimento
que apresentam perfil de doencgas similares (como ISOS) é inapropriado, bem como
extrapolar os resultados do estudo ASOS, realizado no continente africano, onde a
prioridade do investimento em saude ainda € direcionada a doencas transmissiveis.
Por essa razao, estudo semelhante foi realizado na América Latina (LASOS), também
com adultos.

Dada a natureza especializada da anestesia e cirurgia pediatrica, o acesso, 0s
recursos e a formacdo do pessoal podem vir a criar desafios ainda maiores a
prestacao de cuidados perioperatérios seguros e eficazes as criancas em comparagao
aos conhecidos para os adultos nos hospitais brasileiros e, de modo mais abrangente,
nos latino-americanos (ASOS-Paeds Investigators, 2024).

A necessidade da melhoria ao acesso a cirurgia nos paises de rendimento
médio e baixo é reconhecida, mas, ao mesmo tempo, é fundamental que sua
implementacgé&o seja realizada de forma segura. Faz-se necessario, entdo, determinar
a importancia das complicacbes em pacientes cirargicos pediatricos na América
Latina, os fatores de risco e o tipo de complicacbes experimentadas, uma vez que
dados sobre essa populacéo sao escassos. Com isso, o0 estudo LASOS-Peds, no qual
se baseia este trabalho, objetiva fornecer dados robustos sobre as cirurgias realizadas
no continente, descrevendo complicacdes e mortalidade em uma coorte de pacientes
pediatricos submetidos a cirurgias ambulatoriais e com posterior internac¢édo hospitalar,
a fim de direcionar as intervenc¢des e financiamentos apropriados para melhorar os

resultados cirdrgicos de criancas na América Latina.



2 OBJETIVOS

Obijetivo Principal:
e Determinar a incidéncia de complicacdes pos-operatorias intra-hospitalares até
30 dias apés cirurgia em pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos)

em hospitais brasileiros.

Objetivos Secundarios:

e Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias
apos cirurgia em pacientes cirdrgicos pediatricos (menores de 18 anos) em
hospitais brasileiros;

e Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatorios em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) em hospitais brasileiros;

e Determinar a associacdo entre fatores pré-operatorios, intraoperatérios e de
infraestrutura com complicacdes poés-operatorias e Obito em pacientes

cirdrgicos pediatricos (menores de 18 anos) em hospitais brasileiros.



3 MATERIAL E METODOS

O estudo LASOS-Peds foi registrado no ClinicalTrials.gov com o cédigo
NCT05934682. A ética da pesquisa e as aprovacdes regulatérias estavam em vigor
antes do inicio do estudo em cada local, de acordo com os regulamentos nacionais
de pesquisa. A aprovacéo ética primaria foi concedida pela Comisséo de Etica para
Andlise de Projetos de Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de S&o Paulo (CAPPesq) por meio do parecer de numero 5.987.947
(cf. Anexo 1), além de ter sido aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas através do parecer de numero 6.739.299 (cf.
Anexo 2).

O risco deste estudo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que
se trata de registro de dados de prontuario correspondente a rotina assistencial de
cada paciente. Em nenhum momento, os individuos foram submetidos a exames e/ou
procedimentos diferentes da rotina do hospital em que a cirurgia foi realizada. O risco
minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntéria, que deve ser
considerado. No entanto, nenhum dado sensivel foi coletado na ficha do estudo,
procedendo-se a identificacdo individual apenas por um namero.

O fato de ndo haver nenhum outro estudo anterior que avalie os desfechos pGs-
operatorios em pacientes pediatricos na regido traz trés beneficios principais, obtidos
a partir da avaliacdo dos desfechos dessa populacdo: 1. impulsionar estratégias e
politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirlrgico pediatrico na regidao; 2.
prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigacdes na regido; e 3.
proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirargicos
pediatricos, que podem ser aplicados a outros cenarios.

3.1 Financas e Financiamento

O estudo LASOS-Peds foi financiado com recursos existentes nas instituicoes
gue fizerem parte da coleta de dados, além de ter contado com o apoio financeiro da
organizagdo ndo governamental Smile Train. Esta é a maior entidade global dedicada
ao tratamento de fissuras labiopalatinas; oferece um modelo sustentavel e um local
central para cirurgias e outras formas de cuidados essenciais, com abordagem

multidisciplinar. A organizagéo trabalha capacitando profissionais para que possam



oferecer cirurgias e cuidados integrais para criancas que, de outra forma, nao teriam

acesso.

3.2 Estratégias de pesquisa

N&o se aplica.

3.3 Critérios de incluséao

Todos os pacientes consecutivos menores de 18 anos, submetidos a cirurgias
eletivas e ndo eletivas nos hospitais participantes durante o periodo do estudo. Isso
inclui cirurgias ambulatoriais e procedimentos cirurgicos fora do centro cirirgico que

requerem anestesia local ou geral.

3.4 Critérios de exclusao

1. Pacientes submetidos a procedimentos radiol6gicos ou outros que nao
requeiram anestesia geral, ou nos quais a anestesia geral € ministrada, mas
nenhum procedimento € realizado (ex. anestesia geral durante ressonancia
magnética);

2. Pacientes submetidas a cirurgia obstétrica.

3.5 Coleta e analise dos dados

Nos hospitais participantes, as informacdes foram coletadas e registradas em
um formulario de registro de caso eletrénico ou em papel (CRF) para cada paciente
recrutado. Os CRFs em papel foram armazenados em um escritorio trancado em cada
instituicdo, pois continham dados identificaveis dos individuos para permitir o

acompanhamento dos resultados clinicos.

Os dados foram coletados pela equipe de investigadores do estudo, que incluia
médicos, prestadores de cirurgia, estudantes de medicina, enfermeiros e assistentes
de pesquisa. A expectativa era a de que, em alguns dos hospitais, ndo houvesse

necessidade de consentimento individual do paciente, uma vez que todos os dados



eram registados como parte dos cuidados clinicos de rotina e anonimizados antes de
serem carregados na base de dados do estudo. Este precedente ja havia sido
estabelecido em estudos nacionais e internacionais anteriores de adultos e criancas
submetidos a cirurgias na América Latina, na Africa e na Europa (Butler, 2017;
Torborg, 2019; Biccard, 2018; Pearse, 2012).

Das quinze instituicdes que contribuiram com dados para este trabalho, doze
tiveram exigéncia de consentimento informado por seus comités de ética. S&o elas:
Hospital Federal de Bonsucesso, Hospital Martagdo Gesteira, Hospital Sdo Paulo,
Hospital das Clinicas da UFMG, Hospital Universitario Lauro Wanderley da UFPB,
Hospital Estadual da Crianca e do Adolescente, Hospital Sdo Camilo Santana, Casa
de Saude Santa Marcelina, Hospital Pequeno Principe, Hospital Santa Catarina,
Hospital Metropolitano Dom José Maria Pires e Hospital Infantil Varela Santiago.
Nestes locais, foi obtido o consentimento dos pais para todas as criancas do estudo.
O assentimento de todas as criancas de 7 a 17 anos foi obtido, caso fossem
consideradas capazes de compreender. Se alguma crianga ndo fosse capaz de
compreender, o assentimento era dispensado. Os termos de consentimento e
aprovacoes éticas de cada hospital estdo anexados a este trabalho. (cf. Anexos 4 a
49).

Os dados foram pseudoanonimizados pela geracdo de um cédigo numérico
exclusivo e transcritos pelos colaboradores do estudo em um CRF eletronico seguro
e protegido por senha na plataforma REDCap. Cada paciente foi identificado no CRF
eletrdnico apenas pelo seu cédigo numérico; assim, ndo era possivel rastrear 0s
dados até um paciente individual sem contato com a equipe de cada hospital

participante.

Em cada hospital, os cédigos de identificagdo no banco de dados, ligados a
cada paciente, foram listados, a fim de registrar os resultados clinicos e fornecer
quaisquer pontos de dados ausentes. O acesso ao sistema de entrada de dados foi
protegido por nome de usuario e senha fornecidos durante o processo de registro para

0s colaboradores do estudo.

A coleta de dados para o estudo LASOS-Peds ainda esta em andamento; um
recorte dos dados ja coletados em hospitais brasileiros foi realizado apenas para este

trabalho.
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3.6 Confidencialidade

Todos os dados identificaveis recolhidos, processados e armazenados para o
propodsito do projeto permanecerdo sempre confidenciais. Além disso, foram
anonimizados pelas equipes de pesquisa antes da transferéncia para o grupo de
gestao do estudo LASOS-Peds.

O acesso ao sistema de insercao de dados foi protegido através de nome de
usuario e senha, fornecidos durante o processo de registro individual de cada membro
da equipe. A seguranca de computadores portateis e desktops também foi mantida

por uso de nome de usuario e senha.

No momento de registro no portal da base de dados, todos os usuarios
realizaram a conferéncia dos dados digitados e assinaram eletronicamente para

confirmar o cumprimento das regulamentacoées.

3.7 Formuléario de registro de casos

Um CRF LASOS-Peds (cf. Anexo 3) foi preenchido para cada paciente elegivel
que foi submetido a cirurgia durante o periodo de coorte. Os pacientes foram
acompanhados até a alta hospitalar. Isso foi censurado em trinta dias, ou seja, 0s
pacientes foram acompanhados até a alta ou por trinta dias apds a cirurgia, se ainda

estivessem no hospital.

3.8 Anéalise estatistica

Uma andlise parcial dos dados de quinze hospitais brasileiros ja coletados do
estudo LASOS-Peds foi realizada apenas para este trabalho. Os dados coletados sao
todos parte dos cuidados clinicos de rotina. As variaveis categoricas foram descritas
como propor¢des. Variaveis continuas foram descritas como média e desvio padrao
se normalmente distribuidas ou mediana e intervalo interquartil se ndo fossem
normalmente distribuidas.

As seguintes variaveis foram inseridas no CRF eletrbnico: idade, sexo,
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categoria da American Society of Anesthesiologists, doencas coexistentes pré-
operatorias (doenca cardiaca, doenca respiratoria crénica, distirbio neuroldgico,
cancer, infeccéo atual do trato respiratério ou outra comorbidade), urgéncia da cirurgia
(eletiva, urgéncia ou emergéncia), porte cirdrgico (pequeno, médio ou grande),
indicacdo de cirurgia (doenca nao transmissivel, infeccao, trauma ou congénita), tipo
de cirurgia (neurocirurgia, cirurgia cardiaca, cirurgia ginecolégica, cirurgia toracica,
cirurgia de ouvido, nariz e garganta, cirurgia hepatobiliar, cirurgia ortopédica, cirurgia
maxilofacial e dentéaria, cirurgia gastrointestinal, cirurgia renal e uroldgica,
oftalmologia, cirurgia plastica e cutanea, cirurgia de queimaduras e outras), inducao
da anestesia ap0s horas e duracédo da cirurgia.

Os coeficientes de particdo de variancia foram derivados para os hospitais
participantes (Peduzzi, 1996). Os graficos residuais foram inspecionados para avaliar

quaisquer casos periféricos e possiveis casos influentes.
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4 RESULTADOS

4.1 Descri¢cao da populacao

Para este trabalho, os registros analisados foram coletados entre 26 de
dezembro de 2023 e 16 de maio de 2024, nos seguintes hospitais brasileiros: Hospital
Federal de Bonsucesso, Hospital Martagdo Gesteira, Hospital Sdo Paulo, Hospital das
Clinicas da UFMG, Hospital Universitario Lauro Wanderley da UFPB, Hospital
Estadual da Crianca e do Adolescente, Hospital S&o Camilo Santana, Casa de Saude
Santa Marcelina, Hospital Pequeno Principe, Hospital Infantil Dr Jeser Amarante,
Instituto de Cardiologia e Transplantes do Distrito Federal, Associacdo de Obras
Sociais Irma Dulce, Hospital Santa Catarina, Hospital Metropolitano Dom José Maria
Pires e Hospital Infantil Varela Santiago. O numero total de registros analisados foi de
742 (recrutamento médio por hospital de 49 pacientes), sendo 63,4% pacientes do
sexo masculino e 36,6% do sexo feminino, com mediana de idade igual a 5,65 e

intervalo interquartil 25-75 de 2,8-9,5, como demonstra o grafico abaixo:

20

Figura 1: Variavel “Idade do Paciente”

Muitos pacientes apresentavam comorbidades. A tabela 1 retrata as

proporcdes de cada comorbidade registrada.

Tabela 1 — Comorbidades

Todos os pacientes N=738
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Comorbidade

Doenca cardiaca 45/738 (6,1%)
Doenca respiratoria cronica 53/738 (7,2%)
Doenca neuroldgica 42/738 (5,7%)
Doenga infecciosa 10/738 (1,4%)
Cancer 52/738 (7%)

Infeccgao vigente do trato respiratorio 6/738 (0,8%)

Alteracao congénita / nao cardiaca 118/738 (16%)

A andlise descritiva da classificacdo ASA desses pacientes € a seguinte: a
maioria dos pacientes (64.7%) é classificada como ASA |, 0 que sugere que séo
pacientes saudaveis ou com condigdes leves. As categorias ASA Il e Il representam
proporcdes menores de pacientes, enquanto as categorias ASA IV e V apresentam
frequéncias muito baixas, o que indica uma presenca muito limitada de pacientes com

condicBes mais graves. Para essa variavel, foram analisados 700 registros.

0 150 300 450 600

Figura 2: Frequéncia — Classificagcdo ASA

Para a variavel “porte da cirurgia” foram avaliados 692 registros. A frequéncia
observada para cirurgias de pequeno, médio e grande porte foi de 60,8%, 31,1% e

8,1%, respectivamente, como indica a Figura 3.
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Figura 3: Frequéncia de porte da cirurgia registrada

Com relacdo a urgéncia da cirurgia, foi observado que 83,1% das cirurgias
registradas no estudo foram de carater eletivo.
Os tipos de cirurgias registrados estao descritos na Tabela 2.

Tabela 2 - Tipos de cirurgia

Todos os pacientes N=722

Tipo de cirurgia

Cirurgia neuroldgica

Cirurgia cardiaca (exceto transplante)
Cirurgia ginecoldgica

Cirurgia toracica

Olhos - Nariz - Garganta

Fissura labial

Fissura palatina

Cirurgia hepatobiliar

Cirurgia ortopédica

Cirurgia maxilofacial ou craniofacial
Cirurgia gastrointestinal

Cirurgia dental

Rins/Uroldgica

Oftalmoldgica

Plastica/cutanea

Queimadura

Transplante hepatico

Transplante renal

15/722 (8,1%)
27/722 (3,7%)
41722 (0,6%)
6/722 (0,8%)
130/722 (18%)
9/722 (1,2%)
171722 (2,4%)
5/722 (0,7%)
88/722 (12,2%)
9/722 (1,2%)
57/722 (7,9%)
5/722 (0,7%)
120/722 (16,6%)
8/722 (1,1%)
25/722 (3,5%)
1/722 (0,1%)
0/722 (0%)
0/722 (0%)
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Transplante cardiaco 0/722 (0%)
Procedimentos fora do centro cirdrgico 17/722 (2,4%)
Implante de cateter vascular 21/722 (2,9%)
Outras 158/722 (21,9%)

4.2 Desfecho primario

O desfecho primério foi complicacdes pds-operatorias no hospital até 30 dias
apos a cirurgia.

A analise de complicacdes pds-operatdrias mostrou que a complicacdo mais
frequente na amostra foi o sangramento leve, caracterizada por perda de sangue
ocorrida dentro de 72 horas ap6s o final da cirurgia, com 1,8% de incidéncia, como
indica a Figura 4. A segunda complicacdo pds operatéria mais frequente foi a infeccéo
superficial do sitio cirtrgico, também de intensidade leve, com incidéncia em 0,7% da

amostra.

Nenhum

Leve

Moderado

Grave

0 200 400 GO0 800

Figura 4: Incidéncia de sangramento como complicagcao pos-operatéria

Com frequéncias de 0,6%, as complicacdes pds-operatorias observadas foram:
pneumonia leve (Respiragdo rapida com uma taxa respiratéria de = 60
respiracdées/minuto em criangas < 2 meses; = 50 respiracdées/minuto em criangas de
2 a 11 meses; = 40 respiragdes/minuto em criancas de 1 a 5 anos; = 35
respiragbes/minuto em criangcas de 5 a 15 anos), arritmia leve e sangramento
moderado.
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As complicacbes como infeccdes profundas do sitio cirdrgico (leves e
moderadas), infeccdo da cavidade abdominal de intensidade leve, infeccGes
sanguineas (leves, moderadas e graves) e pneumonia moderada foram observadas,
cada uma, em 0,4% da amostra.

Infec¢Bes da cavidade abdominal moderadas e arritmias moderadas e graves
foram observadas, cada uma, em 0,3% da amostra.

A Figura 5 retrata que a parada cardiaca foi registrada para apenas um caso,

dos 711 registros disponiveis para essa variavel.

M&o
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Figura 5: Ocorréncia de Parada Cardiaca como complicacéo pds-operatéria

A necessidade de reoperacéo foi verificada para 3% dos casos, como indica a

Figura 6.
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Figura 6: Necessidade de reoperagao

4.3 Desfechos secundarios

Os desfechos secundarios incluiram mortalidade hospitalar até 30 dias apés a
cirurgia e a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatorios.

Os laringoespasmos tiveram a maior frequéncia dentre as complicacdes
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intraoperatorias na amostra, seguidos por hipotermias (2,3% dos casos),
broncoespasmos (1,9% dos casos), hipoxemias (1,1% dos casos) e dificuldades com
a ventilacao e instabilidades cardiovasculares que representaram, cada uma, 1% dos
casos.

O laringoespasmo € definido como a obstrucdo completa das vias aéreas
associada a rigidez das paredes abdominais e toracicas, resultando na ventilagdo sem
sucesso do paciente ou fechamento glético associado ao movimento toracico, mas
com esforgos respiratérios silenciosos e assisténcia ventilatéria sem sucesso. Para
essa condicdo, houve apenas 20 casos registrados com a variavel positiva;
percentualmente isso representou 2,7% da amostra.

Outras complicacBes intraoperatorias observadas com menor frequéncia
foram: bradicardia, isto €, frequéncia cardiaca abaixo do valor mais baixo considerado
normal para a idade (incidente em 0,8% da amostra), dificuldade na intubacéo,
requerendo multiplas tentativas para ter sucesso (incidente em 0,7% da amostra),
hipoglicemia (incidente em 0,4% da amostra), aspiracao/regurgitacdo ou vOmito
(incidente em 0,3% da amostra) e erro de medicacgao, falha na intubacéo e anafilaxia
(incidentes, cada um, em 0,1% da amostra).

Erro de medicacdo é definido como a administracdo de um medicamento
errado ou uma dose incorreta por qualquer via, ou um local de administracéo errado,
que resultou em consequéncias respiratorias, cardiacas, neuroldgicas ou em uma
internacdo ndo planejada na UTI. A incidéncia de 0,1% desse evento esté

demonstrada na Figura 7.

Mao
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Figura 7: Incidéncia de erro de medica¢@o na amostra

N&o foram observados Obitos nessa analise parcial dos dados do estudo
LASOS-Peds em hospitais brasileiros (Figura 8); ou seja, 100% dos pacientes

analisados que possuiam dados registrados para essa variavel da CRF eletronica
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estavam vivos ho momento da alta hospitalar ou 30 dias apés a cirurgia (se ainda

internados).

Vivo

Obito

0 200 400 600 800

Figura 8: Status na alta hospitalar ou 30° dia de internagéo apos a cirurgia

5 DISCUSSAO

Para esta analise parcial de dados do estudo LASOS-Peds, foram coletados
742 registros de cirurgias e procedimentos em criangas realizados em quinze hospitais
brasileiros, sendo a maior parte dos pacientes, do sexo masculino. A mediana de
idade da populacéo do estudo foi de 5,65 anos. Das criancas submetidas a cirurgias
e que consentiram em fornecer seus dados para o estudo, 324 apresentavam alguma
comorbidade, representando 43,9% da amostra. A principal complicacao
intraoperatoria observada foi o laringoespasmo e, a principal pds-operatéria, foi o
sangramento leve.

No Brasil e em outros paises em desenvolvimento, a assisténcia hospitalar
pediatrica na década de 90 era principalmente focada no tratamento de doencas
agudas, especialmente de origem infecciosa. Contudo, ao longo dos ultimos quinze
anos, houve uma mudanca significativa nesse cenario, pois a necessidade de
internacdo hospitalar por patologias infecciosas se tornou menos frequente devido as
melhores condicdes de vida e ao maior acesso da populagcédo aos recursos de saude.
Essa tendéncia foi confirmada pela incidéncia de apenas 1,4% de doencas infecciosas
como comorbidades prévias ao procedimento cirdrgico registrada para o estudo
LASOS-Peds.

A maioria dos pacientes analisados teve caracterizacdo ASA |. Resultados
similares para essa variavel foram observados nos estudos ASOS-Paeds, que

observou essa classificacdo em 71,2% de sua amostra e SAPSOS, que observou a
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classificacédo | em 66,4% de sua amostra. (ASOS-Paeds Investigators, 2024; Torborg,
2019)

A andlise descritiva da classificagdo ASA dos pacientes analisados se faz util
no planejamento e na gestdo do cuidado perioperatdrio, permitindo uma avaliacdo
rapida do perfil de risco dos pacientes e a adocao de medidas adequadas para garantir
sua seguranca durante o procedimento cirdrgico ou anesteésico.

A caracterizacdo de pacientes pode trazer diversas informacfes uteis na
determinacdo dos riscos inerentes as distintas faixas etarias, ajudando a elaborar
programas especificos de saude para cada uma delas. Adicionalmente, as
informacdes coletadas podem apontar para uma dada prevaléncia de condicbes
clinicas que poderiam sofrer intervencao diagndstica na Atencéo Priméaria. (Granzotto,
J. P., 2014; Sousa, R. G., 2020)

Resultados convergentes entre o estudo LASOS-Peds, no qual se baseia este
trabalho, e o estudo ASOS-Paeds, realizado no continente africano, sdo os de
complica¢cBes pds-operatdrias que, nos dois estudos, os dois tipos mais frequentes,
por ordem de incidéncia, foram: sangramentos e infec¢éo superficial do sitio cirargico.
(ASOS-Paeds Investigators, 2024)

Em contrapartida, os dados de mortalidade intra-hospitalar divergem ao
analisarmos esse recorte dos resultados do estudo LASOS-Peds e os dados obtidos
pelos estudos ASOS-Paeds e SAPSOS. Nos dois estudos citados por ultimo, houve
incidéncia de mortalidade intra-hospitalar de 2,3% e 1,1%, respectivamente. Ainda, no
estudo SAPSOS, um ter¢co das mortes ocorreu no dia seguinte a operacao.

As analises realizadas apoiam a analise primaria, sugerindo que os resultados
séo potencialmente generalizaveis entre os locais participantes.

A infraestrutura dos hospitais participantes, equipamentos e suprimentos
inadequados sugerem que ha necessidade de uma abordagem abrangente para
fornecer ambientes que sejam seguros para anestesia e cirurgia de criancas em
hospitais brasileiros, abordando as limitacdes de recursos (fisicos e humanos),
educacao, padrdes minimos de pratica e ideais de seguranca.

As limitagOes deste estudo incluem a incapacidade de extrapolar as conclusoes

para os hospitais brasileiros que nédo foram representados.
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6 CONCLUSOES

A analise dos dados do estudo LASOS-Peds revela uma série de desafios e
necessidades cruciais no cenario da cirurgia pediatrica, especialmente em paises de
baixa e média renda. A prevaléncia de complicacdes pds-operatdrias, embora com
algumas variacoes em relacéo a estudos anteriores, destaca a urgéncia de melhorias
na infraestrutura hospitalar, na capacitacdo do pessoal e na implementacdo de
padrdes minimos de pratica e seguranca.

Esses resultados ressaltam a importancia de uma abordagem mais abrangente
e direcionada para garantir ambientes cirlrgicos seguros para crian¢cas em todo o
espectro de hospitais brasileiros. A necessidade de investimentos em recursos fisicos
e humanos, educacao e praticas padrao € evidente, assim como a necessidade de
direcionar esforcos para lidar com a carga significativa de doencas cirargicas
pediatricas e suas complexidades.

No entanto, é crucial reconhecer as limitacdes deste estudo, particularmente
em sua capacidade de generalizacdo para além dos hospitais representados. Isso
ressalta a necessidade continua de pesquisa e colaboracao para abordar lacunas de
conhecimento e melhorar os resultados cirtrgicos pediatricos ndo apenas no Brasil,
mas em outros paises com recursos limitados.

As descobertas obtidas por meio dessa analise parcial tém implicacdes no
desenvolvimento de estratégias para melhorar os resultados cirdrgicos pediatricos em
paises de baixa e média renda, e apoiam a necessidade e continuidade de uma
pesquisa observacional prospectiva mais ampla sobre resultados cirargicos

pediatricos nesses paises.
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Anexo 1 - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
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kb UNIVERSIDADE DE SAO asil
PAULO - HCFM/USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 66888423.4.0000.0068

Instituicao Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.987.947

Apresentacao do Projeto:

A cirurgia € uma intervengao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranga dos servigos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. H4 uma grande carga de doencas cirurgicas na populagéo cirdrgica
pediatrica com uma grande necessidade nao atendida. Na Africa, as criangas representam uma proporgéo
significativa da populagao, com aproximadamente 50% da populagcdo com idade 19 anos, sendo esta
proporgdo bem parecida para a América Latina. As complicagdes pods-operatérias sdo um importante
determinante da morbimortalidade cirirgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a
incidéncia e os resultados associados a complicagdes cirdrgicas pediatricas diferem dos paises de alta
renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirrgicos pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os
pacientes neste pais de renda média tiveram o dobro da incidéncia de complicagdes, e os tipos de
complicagdes diferiram dos de paises de alta renda, com predominancia de complica¢des infecciosas. Além
disso, os fatores de risco para complicagdes (estado fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e
indicacao infecciosa para cirurgia) foram diferentes dos paises de alta renda, onde os fatores de risco
incluem idade gestacional, estado fisico ASA > 3, historia de doenca cardiovascular e procedimentos
cirtrgicos cardiovasculares, neurol6gicos ou ortopédicos. A mortalidade pds-operatéria foi dez vezes maior
na Africa do Sul do que em um estudo prospectivo em paises de
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alta renda. Um estudo prospectivo de mortalidade perioperatéria pediatrica em 24 hospitais quenianos
mostrou uma mortalidade p6s-operatéria de 7 dias de 1,7%, que é 17 vezes maior do que o relatado nos
paises de alta renda. O African Surgical Outcomes Study (ASOS) descreveu 0s resultados cirirgicos em
pacientes adultos na Africa. Os pacientes apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos complicagées
em comparagao com os paises de alta renda. No entanto, a mortalidade p6s operatéria foi o dobro da média
global. Estudo semelhante est4 sendo realizado na América Latina (LASOS), também com adultos. E
necessario determinar a importancia das complicagdes em pacientes cirdrgicos pediatricos na América
Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes experimentadas, uma vez que dados sobre essa
populacdo sao escassos. Se fizermos isso, seremos capazes de direcionar intervencoes e financiamentos
apropriado para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina.

Hipotese: A proposta desse estudo, portanto, é fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas
realizadas na América Latina, descrevendo complicagdes e mortalidade em uma coorte de pacientes
pediatricos submetidos a cirurgias com posterior internagéo hospitalar. Complicacdes intrahospitalares de
qualquer causa no pés operatério, limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no
hospital apds esse periodo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Determinar a incidéncia de complicagdes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundério:

Em pacientes cirlrgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina:

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apos a cirurgia;

2. Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;

3. Determinar a associacao entre fatores pré-operatérios, intraoperatérios e de infraestrutura com
complicacbes pos-operatérias e o6bito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br

Pagina 02 de 06



F == HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA C@Mff@
kb UNIVERSIDADE DE SAO asil
PAULO - HCFM/USP

Continuagéo do Parecer: 5.987.947

registro de dados de prontudrio correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o
paciente sera submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital em que a
cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria, que deve
ser considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O paciente
sera identificado apenas por um ndmero e em caso de auditoria, toda documentacao sera anonimizada.

Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pos cirdrgicos na regidao da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populagédo pediatrica cirargica podera trazer 3 principais beneficios:

1. Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirlrgico pediatrico na América
Latina.

2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigacées na regiao

3. Proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirdrgicos pediatricos, que podem
ser aplicados a outros cenérios de paises de baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Projeto bem redigido e de grande relevancia para a area especifica

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
TCLE e TALE redigidos conforme a Resolugdo CNS 466/12.
Folha de rosto - de acordo.

Declaragéo isencao de custos - de acordo.

Termo de uso de dados - de acordo.

Demais documentos - de acordo

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
Sugiro aprovagao do projeto sem nenhum impedimento ético.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n® 466/12 — cabe ao pesquisador:

a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final;

c)apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e todos
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os demais documentos recomendados pelo CEP;

asil

mo

e) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao

pessoal técnico participante do projeto;

f) justificar perante ao CEP interrupgao do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 27/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2075510.pdf 15:08:43
TCLE /Termosde |TALE v_1_23 03_23 8 a 18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 8 a_18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE_ v_1_23 03 23 7 _a_12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_v1_23 03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_vi 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito

15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
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Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |DANNIAS Aceito
PPesq.pdf 14:23:38
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 |ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 | MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO 10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASQOS.pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Folha de Rosto folhaDeRosto_assinada.pdf 26/01/2023 | ALEXANDRA Aceito
08:58:07 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Declaracéo de Decl_InfraEstrutura_geral.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Instituicdo e 16:28:45 |Quintao
Infraestrutura
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao
Cronograma Cronograma_A.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
14:38:20 | Quintao
Cronograma Cronograma_A.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
14:38:16 | Quintao
Declaragéo de Decl_InfraEstrutura_geral.doc 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Instituicdo e 14:38:10 | Quintao
Infraestrutura
Declaragao de 00_MEMO_001_23 LASOS_Peds.doc 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Endereco:

Bairro: Cerqueira Cesar
Municipio:
(11)2661-7585

UF: SP
Telefone:

Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

CEP: 05.403-010
SAO PAULO

Fax: (11)2661-7585 E-mail:

cappesq.adm@hc.fm.usp.br

Pagina 05 de 06




dand
b

HOSPITAL DAS CLINICAS DA

FACULDADE DE MEDICINA DA C@Mff@
UNIVERSIDADE DE SAO asil

PAULO - HCFM/USP

Continuagéo do Parecer: 5.987.947

Pesquisadores 00_MEMO_001_23 LASOS_ Peds.doc 14:37:45 |Quintao Aceito
Declaragao de 00_MEMO_001_23_LASOS_Peds.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 14:37:36 | Quintao
Orcamento Declaracao_de_orcamento.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
14:37:29 | Quintao
Orcamento Declaracao_de_orcamento.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
14:37:25 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao
Outros DECLARACAQO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:23 |Quintao
Investigador
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:14 |Quintao
Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Cerqueira Cesar
Municipio:
(11)2661-7585

UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 06 de Abril de 2023

Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR

(Coordenador(a))

Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

CEP: 05.403-010
SAO PAULO

Fax: (11)2661-7585 E-mail:

cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 66888423.4.3106.0067

Instituicao Proponente: Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.739.299

Apresentacao do Projeto:

Estudo observacional prospectivo, internacional e multicéntrico.

A cirurgia é uma intervengao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranca dos servigos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. H4 uma grande carga de doencas cirlrgicas na populagao cirdrgica
pediatrica com uma grande necessidade nao atendida. Na Africa, as criancas representam uma proporcéo
significativa da populagdo, com aproximadamente 50% da populagdo com idade 19 anos, sendo esta
proporcdo bem parecida para a América Latina. As complica¢des pds-operatérias sdo um importante
determinante da morbimortalidade cirtrgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a
incidéncia e os resultados associados a complicagées cirldrgicas pediatricas diferem dos paises de alta
renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirirgicos pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os
pacientes neste pais de renda média tiveram o dobro da incidéncia de complicagdes, e os tipos de
complicagdes diferiram dos de paises de alta renda, com predominancia de complicagdes infecciosas. Além
disso, os fatores de risco para complica¢des (estado fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e
indicacao infecciosa para cirurgia) foram diferentes dos paises de alta renda, onde os fatores de risco
incluem idade gestacional, estado fisico ASA > 3, hist6ria de doenca cardiovascular e procedimentos
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cirurgicos cardiovasculares, neurol6gicos ou ortopédicos. A mortalidade pds-operatoria foi dez vezes maior
na Africa do Sul do que em um estudo prospectivo em paises de alta renda. Um estudo prospectivo de
mortalidade perioperatdria pediatrica em 24 hospitais quenianos mostrou uma mortalidade pos-operatoria de
7 dias de 1,7%, que é 17 vezes maior do que o relatado nos paises de alta renda.O African Surgical
Outcomes Study (ASOS) descreveu os resultados cirirgicos em pacientes adultos na Africa. Os pacientes
apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos complicagbes em comparagao com 0s paises de alta
renda. No entanto, a mortalidade pds-operatéria foi o dobro da média global. Estudo semelhante est4 sendo
realizado na América Latina (LASOS), também com adultos.E necessario determinar a importancia das
complicagdes em pacientes cirlrgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de
complicacOes experimentadas, uma vez que dados sobre essa populagdo sdo escassos. Se fizermos isso,
seremos capazes de direcionar intervencgdes e financiamentos apropriado para melhorar os resultados
cirdrgicos para criangas na América Latina.

A proposta desse estudo, portanto, € fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na
América Latina, descrevendo complicagdes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos
submetidos a cirurgias com posterior internagdo hospitalar. Complicacbes intrahospitalares de qualquer
causa no pos operatorio, limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no hospital apés
esse periodo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a incidéncia de complicacdes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirdrgicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundario:

Em pacientes cirlrgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina: 1. Determinar a taxa de
mortalidade intra-hospitalar perioperatdria até 30 dias apds a cirurgia;2. Determinar a incidéncia de eventos
criticos graves intraoperatorios;3. Determinar a associagao entre fatores pré-operatérios, intraoperatérios e
de infraestrutura com complicagdes pds-operatorias e 6bito.

Metodologia Proposta:

Cada grupo nacional ird selecionar um Unico periodo de sete dias para recrutamento de doentes entre 1 de
setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024. Doentes submetidos a
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cirurgia serao identificados pelas instituicées participantes conforme suas rotinas de funcionamento, através
da revisdo das listas de cirurgia eletivas, escalas dos blocos cirirgicos, folhas de passagem de plantéo,
admissOes de urgéncia ou listas de enfermarias. Todos os doentes que serdo submetidos a cirurgia no
hospital durante este periodo e que participam neste estudo estarao aptos para inclusdo, na condicao que
cumpram critérios de inclusao. Dados serdo coletados de todos os pacientes elegiveis submetidos a cirurgia
durante a semana em que o estudo decorrerd no hospital. Informagées especificas de cada centro serdo
recolhidas no inicio do periodo de estudo. Somente informagdes clinicas de rotina serdo incluidas e quando
estas estiverem indisponiveis, o dominio sera deixado em branco, por exemplo, pacientes que néo
necessitam de exames de sangue nao terdo esses campos preenchidos. Definicdes padronizadas para os
desfechos serdo fornecidas para todos os centros. Todos os documentos relevantes serédo traduzidos para
Espanhol e Portugués, sendo realizada verificagao da precisao das informagdes por falantes nativos. Os
dados especificos de cada centro serdo coletados uma vez, incluindo: hospital universitario ou nao
universitario, nimero de leitos

hospitalares, numero de salas de operagéo, numero e nivel de leitos de cuidados intensivos, detalhes sobre
o status de reembolso do hospital (SUS ou salde suplementar), existéncia de programas de residéncia em
anestesia, cirurgia, clinica médica ou cuidados intensivos, disponibilidade de time de resposta rapida na
enfermaria, se o hospital possui acreditacao hospitalar valida (ONA, Qumentum ou Joint Commission) e a
proporcao de

enfermeiros/enfermeiras por leitos hospitalares nas enfermarias de pés-operatério. Os dados seréo
recolhidos individualmente em cada hospital e através de formulério de papel para cada doente recrutado
(CRF- Case Record Forms). Os CRFs conterao informacgdes identificaveis de cada paciente para facilitar a
obtencao de dados do seguimento e serdo armazenados de forma segura (em armario com chave) em cada
centro. O CRF sera completo para todos os participantes. As unidades de afericdo dos testes sanguineos
(creatinina e hemoglobina) serdo informadas pelo coordenador de cada hospital no inicio do estudo. Estas
unidades serao usadas para todos os registros no mesmo centro. Os dados serdo an6nimos através da
producdo de um cdodigo numérico unico (ldentificacdo/ID LASOS Peds) e sera transcrito pelos
investigadores locais para uma base de dados CRF eletrénica na internet. Os pacientes serdo identificados
no CRF eletrénico unicamente pela sua identificacdo LASOS Peds. Assim, a equipe coordenadora nao
podera rastrear dados individuais de cada paciente sem contactar a equipe local. Uma lista de pacientes
sera utilizada em cada centro de modo a corresponder com cada paciente
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individualmente e com a identificacdo LASOS, de forma a permitir o registro de resultados

clinicos e fornecer qualquer informacgéao faltante. A lista de doentes seré destruida assim que todos os
acompanhamentos/follow ups estiverem completos e todos os dados estiverem registrados na base de
dados, de forma que a informacéo ficara permanentemente anénima. Uma vez que o coordenador local
confirmar que o registro na base de dados no seu hospital estiver completo, 0 mesmo recebera uma planilha
com as informagdes, permitindo, assim, futuras verificagdées para o ajuste e precisdo dos dados

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente sera
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital

em que a cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria,
que deve ser considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O
paciente sera identificado apenas por um nimero e em caso de auditoria,

toda documentagéo sera anonimizada.

Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pos cirlrgicos na regido da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populacao pediatrica cirargica podera trazer 3 principais beneficios: 1. Impulsionar
estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirargico pediatrico na América Latina. 2.
Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigagdes na regiao 3. Proporcionar o
entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirdrgicos pediatricos, que podem ser aplicados a
outros cenarios de paises de baixo e médio rendimento

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O estudo é bem abrangente, incluindo 80 centros participantes no Brasil, 0 que incorrera numa amostra
consideravel e de grande importancia e relevancia cientifica sobre o assunto.

Especificamente, estd sendo solicitado a inclusdo da aluna de graduacao no grupo de pesquisa para o
desenvolvimento do TCC junto ao projeto de pesquisa.
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Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

O centro proponente é o Hospital da Clinicas. O Projeto de pesquisa do TCC foi aprovado pela
Coordenacao do Curso de Farmacia (doc apresentado). Todos os demais termos foram apresentados,
inclusive o TCLE e TALE.

Recomendacoées:
Sem recomendacdes

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Sem pendéncias.

Ressalta-se que é obrigatério elaborar e apresentar a este Comité, relatérios parciais e final, de acordo com
a Resolugao n? 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, inciso XI.2, letra ¢,d;,

Consideracoes Finais a critério do CEP:

De acordo com a Resolugao n® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, inciso XI.2

Cabe ao pesquisador, itens:

c¢) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) 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;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcéo do projeto ou a nao publicacao
dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 29/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2268483.pdf 12:41:21
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 19/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2268483.pdf 15:16:43
QOutros Lista_de_centros_F.pdf 19/02/2024 | Vinicius Caldeira Aceito

15:16:29 | Quintao
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Rt

mo

Outros Lista_de_centros_F.pdf 19/02/2024 | Vinicius Caldeira Postado
15:16:29 | Quintao
Outros Termo_de_autorizacao_pesquisa_cientif| 13/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ica HUJ.pdf 17:55:53 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_HospiUnivdun] 13/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
diai.pdf 17:55:39 | Quintao
Outros Declaracao_Comite_de_ Etica 2023 Ma| 13/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rina.pdf 17:55:24 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HM 13/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
V.pdf 17:54:45 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Ebserh_UFPE.pdf 13/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:54:33 | Quintao
QOutros Lista_de_centros_E.pdf 16/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:37:20 | Quintao
Outros Lista_de_centros_E.doc 16/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:37:06 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_UFPR.pdf 16/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:36:54 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ISCMBH.pdf 16/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:36:40 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPAIRN.pdf 16/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:36:28 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HEC.pdf 16/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:36:14 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_ISCMP_centro_pa| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rticipante.pdf 17:31:25 | Quintao
Outros Declaracao_de_anuencia_UERJ.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:27 | Quintao
Outros Declaracao_de_anuencia_HSI.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:00 |Quintao
TCLE / Termos de |TCLE_v1_23 03_23_ UFPB.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 17:29:39 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v_1 23 03 23 13 a 18 UFPB.p| 11/10/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / df 17:29:34 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1.23 03 23 7 a_12_UFPB.pd 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / f 17:29:27 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_ vi1 23 03 23 UFPB.docx 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 17:29:20 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13A, sala 112
Bairro: Butanta CEP: 05.508-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
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TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFPB.d 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 0CX 17:29:13 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 UFPB.dol 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / CX 17:29:07 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros SEI_SEDE_32497229 Carta_UFPB.pdf | 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:25:25 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_Pesquisa_ HSCata| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rina.pdf 17:24:01 | Quintao
QOutros Parecer_de_Exequibilidade_Pesqu_HS | 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Catarina.pdf 17:23:48 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HES.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:23:21 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HPesquenoPrincipe| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 17:23:01 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_HDEIA.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:22:00 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HCSA_BoaVista.pd| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 17:21:28 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HAOC_Mirnia.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:21:06 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_CirculoOperarioCax| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
iense.pdf 17:20:45 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_ APMIC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Boldrini.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:07 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ISCSJC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:19:56 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:17:00 | Quintao
Outros Lista_de centros_D.doc 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:16:39 | Quintao
QOutros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13A, sala 112
Bairro: Butantad CEP: 05.508-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-3622 Fax: (11)3031-8986 E-mail: cepfci@usp.br
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Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
QOutros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaquera.pdf 18:21:16 | Quintao
Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pInfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA _ANUENCIA GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA.pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13A, sala 112
Bairro: Butantad CEP: 05.508-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
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Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta lIsabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_ LASOS Peds HE| 13/06/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
QOutros LasosPeds Declaracao_de Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds_Carta_de anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
P1O Xll.jpeg 10:58:51 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_lLasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 |Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13A, sala 112
Bairro: Butanta CEP: 05.508-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-3622 Fax: (11)3031-8986 E-mail: cepfci@usp.br
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Reradt
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Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital _Regional_Abelardo | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_ HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
QOutros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 |Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13A, sala 112
Bairro: Butanta CEP: 05.508-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3091-3622 Fax: (11)3031-8986 E-mail: cepfci@usp.br
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Outros Lista_de_centros B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 8 a_18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v_1 23 03 23 7 a 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a_12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 | MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO_10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASOS.pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE. 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 580, Bloco 13A, sala 112
Bairro: Butantad CEP: 05.508-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
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Assentimento / pdf 16:28:19 | Quintao Aceito

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / X 16:28:12 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao

Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao

QOutros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao

Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:14 | Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdao da CONEP:
Nao
SAO PAULO, 02 de Abril de 2024
Assinado potr:
Neuza Mariko Aymoto Hassimotto
(Coordenador(a))
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Anexo 3 — CRF LASOS-Peds (ficha de coleta de dados)



Academic Research Organization

)

InCor - HCFMUSP

Protocolo LASOS Peds

Regqistro Intraoperatorio

Registro hospitalar do paciente:

Data de Nascimento (DD/MM/YYYY): Sexo: [_| Masculino[_] Feminino
Idade: (campo auto calculavel)

Peso: kg

Altura: cm

IMC: (campo auto calculavel)

Data de admissao neste hospital: / /

Data da cirurgia: / /

Classificagado ASA[ || [ Il [Jm [JIV[]V

Hemoglobina: g/L (ndo mais de 28 dias antes da cirurgia)

Paciente apresenta alguma comorbidade: [ ] Sim [ | Nao
Caso sim, por favor assinale:
[ ] Doenca cardiaca [ ] Doenga Respiratéria Cronica [ | Doenga neurologica [ ] Doencga

infecciosa [ ] Cancer [ ] Infecgdo vigente do trato respiratério [ ]| Alteragdo congénita/ Nao

Cardiaca
Urgéncia da cirurgia: [ | Eletiva [ ] Urgéncia [ ] Emergéncia
Porte da cirurgia: [ ] Pequeno porte [ ] Médio porte [ ] Grande porte

Indicagao primaria para cirurgia:

[ ] Doenga nao transmissivel [ | Lesdo traumatica [ ]Infecciosa [ ] Congénita

Tipo de cirurgia:

[ ] Neuroldgica [ ] Cirurgia cardiaca (exceto transplante) [ ] Cirurgia ginecoldgica

[ ] Cirurgia toracica [ ] Olhos — Nariz - Garganta [ ] Fissura Labial [ ] Fissura palatina
[] Cirurgia hepatobiliar [_] Cirurgia ortopédica [ ] Cirurgia Maxilofacial ou Craniofacial [_] Cirurgia
Gastrointestinal [ _] Cirurgia Dental [ ] Rins/ Urologica [ ] Oftalmoldgica

[ ] Plastica/Cutanea [ ] Queimadura [ ] Transplante hepatico [ ] Transplante renal

[ ] Transplante cardiaco [ ] Procedimentos fora do Centro Cirurgico [_] Implante de cateter vascular
[ ] Outra

Se outra cirurgia, descreva:

Horario de inducao da anestesia:

Horario do final da cirurgia:

Duragéao da cirurgia: min (campo auto calculavel)

Fora do horario padrao? [ | Sim [ |Nao



Academic Research Organization

)

Checklist de cirurgia foi utilizado (ex. WHO checklist)? [ ] Sim[ |Nao  ICor-HFMUSP

Equipe — o professional mais experiente presente na sala de cirurgia
Anestesista: [ | Especialista [ | Médico nao especialista[ | Enfermeiro [ ] N&o-médico

Cirurgido: [ | Especialista [ ] Médico ndo especialista [ ] Enfermeiro [ | Nao-médico

Eventos adversos graves intra-operatorios:

[ ]Laringoespasmo [ | Broncoespasmo [ ] Dificuldade com a ventilagdo com mascara facial

[ ] Falha na intubagéo [ ] Temperatura < 36°C [ ] Bradicardia [ ]Instabilidade cardiovascular
[ ] Aspiragédo [ ] Hipoxemia [ ] Dificuldade na intubacgdo [ ] Anafilaxia [ ] Erro de medicagao

[ ] Hipoglicemia [ ] Parada cardiaca

Registro Pos-operatorio

Nivel de cuidados no pés-operatério imediato:

[ [Enfermaria [ ] Unidade Semi Intensiva [ ] Unidade de Terapia Intensiva

Complicacoes pos-operatorias:

Infeccédo
Infecgdo superficial do sitio cirargico[ |Leve [ | Moderada [ ] Grave [ ] Nenhum

Infecgdo profunda do sitio cirtrgico [ |Leve [ | Moderada [ ]| Grave [_] Nenhum
Infecgdo de cavidade abdominal [ |Leve [ | Moderada [ ] Grave [ ] Nenhum
Infecgdo sanguinea [ |Leve [ | Moderada [ | Grave [ ]| Nenhum

Pneumonia [ |Leve [ | Moderada [ | Grave [ ] Nenhum

Outra infecgdo [ |Leve [ | Moderada [ ] Grave [ ] Nenhum

Complicacao Cardiovascular
Arritmia [ ]Leve [ ] Moderada [ ]| Grave [_] Nenhum

Parada cardiaca[ |

Outras complicacoes

Sangramento [ ]Leve [ ] Moderada [ ] Grave [ ] Nenhum
Lesdo renal aguda [ |Leve [ ]| Moderada [ | Grave [ ] Nenhum
Outras [ ]Leve [] Moderada [] Grave [ ] Nenhum
Reoperagido [ ]

Data da alta hospitalar: / /

Horas de internagdo apods a cirurgia: (campo auto calculavel)
Duragédo da internagao: (campo auto calculavel)

Status na alta hospitalar ou 30° dia de internagao apés a cirurgia []Vivo [ ] Obito
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 66888423.4.3052.5363

Instituicao Proponente: HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS GRACAS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.325.277

Apresentacao do Projeto:

A cirurgia é uma intervencao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranga dos servigos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. (1) H4 uma grande carga de doencas cirlrgicas na populacao
cirargica pediatrica com uma grande necessidade ndo atendida.A proposta desse estudo multientrico,
portanto, & fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na América Latina,
descrevendo complicacdes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos submetidos a cirurgias
com posterior internagéo hospitalar.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a incidéncia de complicac6es pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundario:

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apos a cirurgia;

2. Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;

3. Determinar a associagao entre fatores préoperatorios,intraoperatérios e de infraestrutura com
complicacdes poOs-operatérias e obito.

Endereco: Rua Xavier ARP, S/N

Bairro: Boa Vista CEP: 89.227-680
UF: SC Municipio: JOINVILLE
Telefone: (47)3481-3161 Fax: (47)3461-5533 E-mail: cephrhds@gmail.com
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente sera
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital em que a cirurgia foi
realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria, que deve ser
considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O paciente sera
identificado apenas por um nimero e em caso de auditoria,toda documentacao sera anonimizada.
Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pos cirdrgicos na regiao da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populagao pediatrica cirdrgica podera trazer 3 principais beneficios:1. Impulsionar
estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirargico pediatrico na América Latina. 2.
Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigagdes na regidao 3. Proporcionar o
entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirdrgicos pediatricos, que podem ser aplicados a
outros cenarios de paises de baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Estudo multicentrico em que cada grupo nacional ird4 selecionar um Unico periodo de sete dias para
recrutamento de doentes entre 1 de setembro de 2023 a 30 de setembro de

2024. Doentes submetidos a cirurgia serdo identificados pelas instituicbes participantes conforme suas
rotinas de funcionamento, através da revisdo das listas de cirurgia eletivas, escalas dos blocos cirlrgicos,
folhas de passagem de plantdo, admissdes de urgéncia ou listas de enfermarias. Todos os doentesque
serdo submetidos a cirurgia no hospital durante este periodo e que participam neste estudo estarao aptos
para inclusdo, na condigcdo que cumpram critérios de inclusdo. Dados serdo coletados de todos os pacientes
elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana em que o estudo decorrera no hospital. Informacoes
especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio do periodo de estudo. Somente informagdes clinicas
de rotina serao incluidas e quando estas estiverem indisponiveis, o dominio sera deixado em branco, por
exemplo, pacientes que nao necessitam de exames de sangue nao terdo esses campos
preenchidos.Defini¢des padronizadas para os desfechos seréo fornecidas para todos os centros. Todos os
documentos relevantes serdo traduzidos para Espanhol e Portugués, sendo realizada verificagao da
precisdo das informagdes por falantes nativos. Os dados especificos de cada centro serdo coletados uma
vez, incluindo: hospital universitario ou n&o universitario, numero de leitos

Endereco: Rua Xavier ARP, S/N

Bairro: Boa Vista CEP: 89.227-680
UF: SC Municipio: JOINVILLE
Telefone: (47)3481-3161 Fax: (47)3461-5533 E-mail: cephrhds@gmail.com
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hospitalares, nimero de salas de operagédo, nimero e nivel de leitos de cuidados intensivos, detalhes sobre
o status de reembolso do hospital (SUS ou salde suplementar), existéncia de programas de residéncia em
anestesia, cirurgia, clinica médica ou cuidados intensivos, disponibilidade de time de resposta rapida na
enfermaria, se o hospital possui acreditacao hospitalar valida (ONA, Qumentum ou Joint Commission) e a
proporcao de

enfermeiros/enfermeiras por leitos hospitalares nas enfermarias de pés-operatério. Os dados serao
recolhidos individualmente em cada hospital e através de formulario de papel para cada doente recrutado
(CRF- Case Record Forms). Os CRFs conterao informacgoes identificaveis de cada paciente para facilitar a
obtencao de dados do seguimento e serdo armazenados de forma segura (em armario com chave) em cada
centro. O CRF sera completo para todos os participantes. As unidades de afericdo dos testes sanguineos
(creatinina e hemoglobina) serdo informadas pelo coordenador de cada hospital no inicio do estudo. Estas
unidades serdo usadas para todos os registros no mesmo centro. Os dados serdo andénimos

através da producao de um cddigo numérico unico (ldentificacdo/ID LASOS Peds) e seratranscrito pelos
investigadores locais para uma base de dados CRF eletrénica na internet. Os pacientes serido identificados
no CRF eletrénico unicamente pela sua identificagcdo LASOS Peds. Assim, a equipe coordenadora nao
podera rastrear dados individuais de cada paciente sem contactar a equipe local. Uma lista de pacientes
sera utilizada em cada centro de modo a corresponder com cada paciente individualmente e com a
identificagdo LASOS, de forma a permitir o registro de resultados clinicos e fornecer qualquer informacao
faltante. A lista de doentes serd destruida assim que todos os acompanhamentos/follow ups estiverem
completos e todos os dados estiverem registrados na base de dados, de forma que a informagéao ficara
permanentemente anénima. Uma vez que o

coordenador local confirmar que o registro na base de dados no seu hospital estiver completo, 0 mesmo
receberd uma planilha com as informagdes,permitindo, assim, futuras verificagées para o ajuste e precisdo
dos dados.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
apresentou todos ostermos de consideracao obrigatéria

Recomendacoes:
Colocar relatério final na plataforma Brasil

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
Nao ha pendéncias ou lista de inadequacdes

Endereco: Rua Xavier ARP, S/N
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Consideracoées Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

 *

REzgoe

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Outros hjaf_declaracao_exequibilidade.pdf 12/09/2023 |Jaqueline Barp Aceito
16:29:22
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:33:22 | Quintao
QOutros 01_MEMO 003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaquera.pdf 18:21:16 | Quintao
Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag [ 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pInfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Endereco: Rua Xavier ARP, S/N
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Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA _ANUENCIA GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA.pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta Isabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds_Carta_de anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL .pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P10 Xll.jpeg 10:58:51 Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_lLasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Rua Xavier ARP, S/N
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Outros UZ_Santo__Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao Aceito
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
QOutros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
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Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
QOutros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.[ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36__ | Quintao
TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 7 a_12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Endereco: Rua Xavier ARP, S/N
Bairro: Boa Vista CEP: 89.227-680
UF: SC Municipio: JOINVILLE

Telefone:

(47)3481-3161

Fax: (47)3461-5533 E-mail:

cephrhds@gmail.com

Pagina 07 de 09




e
(iz HOSPITAL REGIONAL HANS £ Plabaforme
& DIETER SCHMIDT/SES/SC A . asil
Continuagéo do Parecer: 6.325.277
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5235873 _APROVACAO_10 02 _2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASQOS.pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 | MARINA Aceito
CEP 5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:23 | Quintao
Investigador
Projeto Detalhado LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Endereco: Rua Xavier ARP, S/N

Bairro: Boa Vista CEP: 89.227-680
UF: SC Municipio: JOINVILLE

Telefone: (47)3481-3161 Fax: (47)3461-5533 E-mail:
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/ Brochura
Investigador

LASOS_Peds_Protocolo.pdf

14:36:14 |Quintao

Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

JOINVILLE, 26 de Setembro de 2023

Assinado por:
Jaqueline Barp

(Coordenador(a))

Endereco: Rua Xavier ARP, S/N

Bairro: Boa Vista

CEP: 89.227-680

UF: SC Municipio: JOINVILLE

Telefone: (47)3481-3161

Fax: (47)3461-5533

E-mail:

cephrhds@gmail.com
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Anexo 5 — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital

Santo Antonio (Obras Sociais Irma Dulce)



HOSPITAL SANTO ANTONIO/ = Plataforma
OBRAS SOCIAIS IRMA DULCE »Qsmﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 66888423.4.3004.0047

Instituicao Proponente: Hospital Santo Antdnio/ Obras Sociais Irma Dulce
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.201.890

Apresentacao do Projeto:
Estudo observacional prospectivo, internacional e multicéntrico. Projeto € bem escrito e com relevancia para
para comunidade cientifica. Possui os critérios exigidos em legislagao.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario

Determinar a incidéncia de complicacdes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivos secundarios:

Em pacientes cirurgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina:

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apds a cirurgia;

2. Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;

3. Determinar a associacdo entre fatores pré-operatérios, intraoperatérios e de infraestrutura com
complicacdes pods-operatédrias e 6bito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente sera
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina

Endereco: Av. Luiz Tarquinio, s/n?, portdo 9, 1° andar, sala 1

Bairro: Roma CEP: 40.414-120
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3310-1335 Fax: (71)3310-1335 E-mail: cep@irmadulce.org.br
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do hospital em que a cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade
involuntéaria, que deve ser considerado, porém

nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O paciente sera identificado apenas
por um ndmero e em caso de auditoria,

toda documentagéo sera anonimizada.

Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pos cirlrgicos na regido da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populagao pediatrica cirargica poderd trazer 3 principais beneficios: 1. Impulsionar
estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirargico pediatrico na América Latina. 2.
Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigagdes na regido 3. Proporcionar o
entendimento global sobre os

desfechos dos pacientes cirlrgicos pediatricos, que podem ser aplicados a outros cenarios de paises de

baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A proposta do estudo é fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na América Latina,
descrevendo complicagcdes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos submetidos a cirurgias
com posterior internacao hospitalar. Complicagdes intrahospitalares de qualquer causa no poés operatério,
limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no hospital apos esse periodo.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Estao devidamente anexados.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
N&o ha pendéncias ou inadequacdes.

Consideracoées Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios da pesquisa, por meio da
Plataforma Brasil, via notificacao do tipo "Relatério” para que sejam devidamente apreciadas no CEP,
conforme Resolugdo CNS n? 466/12, item Xl.2.d e Resolugao CNS n?® 510/16, art. 28, item V.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta_lsabel.pdf 12:56:06 | Quintao

Endereco: Av. Luiz Tarquinio, s/n?, portdo 9, 1° andar, sala 1

Bairro: Roma CEP: 40.414-120
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3310-1335 Fax: (71)3310-1335 E-mail: cep@irmadulce.org.br
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REzgoe

Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds Carta_de_anuencia_HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_ Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_ DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P1O Xll.jpeg 10:58:51 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos_Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana. | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Av. Luiz Tarquinio, s/n?, portdo 9, 1° andar, sala 1
Bairro: Roma CEP: 40.414-120
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3310-1335 Fax: (71)3310-1335 E-mail: cep@irmadulce.org.br
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Outros iPg 10:53:18 | Quintao Aceito
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE / Termosde |TALE_ v_1_23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Endereco: Av. Luiz Tarquinio, s/n?, portdo 9, 1° andar, sala 1
Bairro: Roma CEP: 40.414-120
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3310-1335 Fax: (71)3310-1335 E-mail: cep@irmadulce.org.br
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TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 7_a 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a_12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE v1_23 03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 |ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO_10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.pdf [ 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regi 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Av. Luiz Tarquinio, s/n?, portdo 9, 1° andar, sala 1
Bairro: Roma CEP: 40.414-120
UF: BA Municipio: SALVADOR
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Outros stro_Eletronico_de Saude.docx 14:39:22 |Quintao Aceito
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
QOutros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_[ 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao
Outros DECLARACAO DE ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao
Outros DECLARACAO DE ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao
Outros DECLARACAO DE ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao
Projeto Detalhado / | LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:14 |Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
SALVADOR, 26 de Julho de 2023
Assinado por:
Mateus Vieira Soares
(Coordenador(a))
Endereco: Av. Luiz Tarquinio, s/n?, portdo 9, 1° andar, sala 1
Bairro: Roma CEP: 40.414-120
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3310-1335 Fax: (71)3310-1335 E-mail: cep@irmadulce.org.br
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Anexo 6 — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de

Cardiologia do Distrito Federal



INSTITUTO DE CARDIOLOGIA C Plataforma
DO DISTRITO FEDERAL - ICDF \?%ﬂ'ﬂ"

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 66888423.4.3039.0026

Instituicao Proponente: Instituto de Cardiologia do Distrito Federal - IC
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.613.777

Apresentacao do Projeto:
Vide parecer CEP ICDF
Numero do Parecer: 6.450.018

Objetivo da Pesquisa:
Vide parecer CEP ICDF
Numero do Parecer: 6.450.018

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Vide parecer CEP ICDF
Numero do Parecer: 6.450.018

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Documentos encaminhados com o objetivo de responder as pendéncias levantadas no parecer numero:
6.450.018 do Comité de Etica em Pesquisa do ICDF.

Resposta descrita no anexo "Carta_Resposta_Pendencia_ICDF.pdf":

"1. Anexar curriculo do Pesquisador responsavel no ICTDF
Resposta: Segue anexo o curriculo do Dr. Fernando Antibas Atik.

Endereco: Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA

Bairro: CRUZEIRO NOVO CEP: 70.658-700
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3403-5552 Fax: (61)3403-5442 E-mail: cep@ictdf.org.br
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2. Corrigir nome do pesquisador responsavel na lista de centros: Fernando Antibas Atik

Resposta: Segue lista de centros com o nome corrigido, o documento esta denominado Lista de
Centros_C_ICDF. Sera solicitado ao centro coordenador, que na préxima emenda enviada ao CEP, o nome
seja corrigido nas Informagbes Basicas da PB.

3. Justificar se o estudo propde dispensa ou ndo de TCLE. Se propor a dispensa do TCLE, realizar a
justificativa devida.

Resposta: O estudo propde dispensa de TCLE/TALE, que foi acatada por alguns CEPs e nao por outros.
Segue anexa a carta de solicitagdo de dispensa de TCLE/TALE, me fazendo valer do desenho do estudo,
observacional, que ndo contempla nenhum procedimento adicional a rotina assistencial do participante. Nao
sera coletado nenhum dado que possa identificar o participante, apenas os dados referentes ao tipo de
cirurgia e possiveis complicagdes poés cirurgicas, ja pré determinadas na ficha de coleta de dados. Todos os
dados seréo retirados do prontuario hospitalar.

4. Enviar do PB — Informacgdes Basicas do Estudo
Resposta: Segue anexo o documento Informagées Basicas.

5. Atualizar o Cronograma
Resposta: Segue anexo o Cronograma atualizado

6. Detalhar o Orgamento

Resposta: Nos, enquanto centro coparticipante ndo temos acesso a edicao do campo Orgamento na PB,
entretanto, segue anexo a Declaragao de Orgamento, que compreende apenas material de papelaria para
impressao das fichas clinicas."

Todas as pendéncias foram devidamente atendidas nao havendo ébices éticos para o desenvolvimento do
estudo.

Endereco: Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA

Bairro: CRUZEIRO NOVO CEP: 70.658-700
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3403-5552 Fax: (61)3403-5442 E-mail: cep@ictdf.org.br

Pagina 02 de 08



INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

DO DISTRITO FEDERAL - ICDF

Continuagéo do Parecer: 6.613.777

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Vide "Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa”.

Recomendacoes:
Nao ha.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Aprovado, em conformidade com a resolucdo 466/12.

Consideracoées Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

 *

REzgoe

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 23/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2202455.pdf 10:51:27
Declaragao de Carta_resposta_as_pendencias_ICDF.d| 23/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 0CX 10:51:12 | Quintao
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 17/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2202455.pdf 17:04:31
Outros PB_INFORMACOES BASICAS 218791] 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

9 E2.pdf 17:03:35 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_ICDF.pdf 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:02:00 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE_ICD| 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / F.pdf 17:01:43 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros CurriculoLattes_FernandoAntibasAtik.pd| 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 17:01:29 | Quintao
Orgamento Declaracao_de_orcamento_|ICDF.pdf 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:01:14 | Quintao
Cronograma Cronograma_ICDF.pdf 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:01:08 | Quintao
Declaracéo de Carta_Resposta_Pendencia_ICDF.pdf 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 17:00:41 Quintao
Outros 01_MEMO_003_23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Endereco: Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA

Bairro: CRUZEIRO NOVO
Municipio:
(61)3403-5552

UF: DF
Telefone:

CEP: 70.658-700
BRASILIA

Fax: (61)3403-5442 E-mail:

cep@ictdf.org.br
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Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
QOutros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaquera.pdf 18:21:16 | Quintao
Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pInfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA_ANUENCIA _GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA .pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA
Bairro: CRUZEIRO NOVO CEP: 70.658-700
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3403-5552 Fax: (61)3403-5442 E-mail: cep@ictdf.org.br
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Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 18:11:05 |Quintao Aceito
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta Isabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds Carta_de_anuencia_HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_ DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P1O Xll.ijpeg 10:58:51 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos_Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
QOutros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Endereco: Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA
Bairro: CRUZEIRO NOVO CEP: 70.658-700
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3403-5552 Fax: (61)3403-5442 E-mail: cep@ictdf.org.br
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Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros B _.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA
Bairro: CRUZEIRO NOVO CEP: 70.658-700
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3403-5552 Fax: (61)3403-5442 E-mail: cep@ictdf.org.br
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Outros Lista_de_centros_B_.doc 10:41:36 | Quintao Aceito
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 7_a_ 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a_12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE v1_23 03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_vi_ 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesqg.doc 14:23:23 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO_10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASOS . pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 | Quintao

Endereco:

UF: DF
Telefone:

Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA

Bairro: CRUZEIRO NOVO
Municipio:

(61)3403-5552

CEP: 70.658-700
BRASILIA

Fax: (61)3403-5442 E-mail:

cep@ictdf.org.br
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Justificativa de Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Auséncia 16:28:19 | Quintao

TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / X 16:28:12 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

QOutros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao

Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao

Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao

Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 | Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:14 | Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:

Nao
BRASILIA, 15 de Janeiro de 2024
Assinado por:
Carolina de Fatima Couto
(Coordenador(a))
Endereco: Estrada Contorno do Bosque, S/N HFA
Bairro: CRUZEIRO NOVO CEP: 70.658-700
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3403-5552 Fax: (61)3403-5442 E-mail:

cep@ictdf.org.br
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Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira da Universidade Federal do

Rio de Janeiro



UFRJ - INSTITUTO DE
PUERICULTURA E PEDIATRIA erqo
MARTAGAO GESTEIRADA ¥
UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO DE JANEIRO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 66888423.4.3044.5264

Instituicao Proponente: Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira - RJ
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.608.729

Apresentacao do Projeto:
Informacdes retiradas do arquivo PB_INFORMAQOES_BASICAS_DO_PROJETO_2202460.pdf, postado
em 01/12/2023.

A proposta desse estudo é fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na América
Latina, descrevendo complicacées e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos submetidos a
cirurgias com posterior internacao hospitalar. Complicagdes intra-hospitalares de qualquer causa no pos
operatério, limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no hospital apés esse periodo.

Objetivo da Pesquisa:
Informacbes retiradas do arquivo PB_INFORMAQOES_BASICAS_DO_PROJETO_2202460.pdf, postado
em 01/12/2023.

Objetivo Primario: Determinar a incidéncia de complicagcdes pds-operatérias intra-hospitalares até 30 dias

apos a cirurgia em pacientes cirdrgicos pediatricos (menores
de 18 anos) na América Latina.

Endereco: Rua Bruno Lobo 50 Prédio da Pediatria IPPMG 10 andar - llha do Fundao

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 21.941-912
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3938-4812 E-mail: cep@ippmg.ufrj.br
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Objetivo Secundario: Em pacientes cirargicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina: 1.
Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apés a cirurgia; 2. Determinar a
incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios; 3. Determinar a associagdo entre fatores pré
operatérios, intraoperatorios e de infraestrutura com complicagcées pds-operatérias e 6bito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Os riscos e beneficios ja foram analisados anteriormente.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de resposta a pendéncia do parecer nimero 6.478.570, emitido pelo CEP em 31/10/2023.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Folha de rosto - ndo apresentaram e justificaram por ser centro coparticipante.

Declaragéo de anuéncia do IPPMG - ok.

Declaragdes de anuéncia dos setores envolvidos - ok.

Declaragéo assinada pelo pesquisador principal - ok.

Declaracéo da pesquisadora local - ok.

TCUD - ok

TCLE e TALE - Os termos estado dentro dos critérios exigidos. No entanto, o TCLE contém algumas
expressOes que poderiam ser substituidas, facilitando o entendimento. Exemplo: intra-hospitalares (dentro
do hospital).

Dois trechos também poderiam ser alterados para facilitar o entendimento, a saber:

1) "A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagbes em pacientes
cirurgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que dados
sobre essa populagdo sao escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de direcionar
intervencgdes para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina." Paragrafo de dificil
entendimento para leigos.

2) "Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntérios pela participagédo, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participacao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido."

Logo a seguir, o texto afirma o seguinte: "Seu(ua) filho(a) ndo precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa ndo vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia". O
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texto ficou dubio.

Recomendacoées:

Rever os trechos do TCLE e TALE para facilitar o entendimento: substituir o termo "intra-hospitalares" por
"dentro do hospital"; e rever os trechos a seguir:

1) "A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagbes em pacientes
cirtrgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que dados
sobre essa populagédo sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de direcionar
intervencdes para melhorar os resultados cirlirgicos para criancas na América Latina."

2) "Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntérios pela participagédo, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido."

Logo a seguir, o texto afirma o seguinte: "Seu(ua) filho(a) ndo precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa nao vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia".

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
Resposta a pendéncia do Parecer nimero 6.478.570, emitido pelo CEP em 31/10/2023.

1. Incluir Resumo nas Informagdes basicas do projeto.

Resposta: Enquanto centro coparticipante, ndo temos acesso a edi¢cao dos campos das informacdes
basicas na Plataforma Brasil, entretanto sugerimos ao centro coordenador complementar o campo de
Resumo do Projeto na préoxima submissdo de emendas ao protocolo.

PENDENCIA JUSTIFICADA.

2. Necessario esclarecer se serdo 7 ou 14 dias de recrutamento, uma vez que ha divergéncia no método e
nos critérios de inclusao.

Resposta: Serao 14 dias para registro de todas as cirurgias pediatricas do hospital, periodo a ser escolhido
pelo pesquisador principal.

PENDENCIA ATENDIDA.

3. Necessario esclarecer qual o fluxo de pacientes que serao recrutados, para viabilizar o recrutamento no
periodo proposto (500 pacientes).
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Resposta: 500 pacientes é o numero de pacientes estimado para o centro coordenador (HCFMUSP). Nés
estimamos incluir aqui no Martagao Gesteira cerca de 25 pacientes, porém esse nidmero nao pode ser
especificado nas informacdes basicas, ja que é um campo fechado para o centro coparticipante.
PENDENCIA ATENDIDA.

4. Necessario descrever todo o processo de coleta dos dados, pois ndo esta claro se todas as informacgdes
serdo coletadas do prontudrio ou se o protocolo de coleta de dados (Protocolo LASOS Peds - Registro
Intraoperatdrio) sera preenchido durante o recrutamento, intervencéao cirdrgica e periodo de internacao.
Resposta: Todas as informacgdes serao retiradas do prontuario hospitalar, registradas nas fichas clinicas do
estudo e depois transferidas para o CRF eletrénico (REDCap).

PENDENCIA ATENDIDA.

5. Esclarecer se o projeto conta com patrocinio.

Resposta: O projeto conta o apoio de uma ONG internacional a Simile Train, porém o valor sera utilizado
para custos de escrita do projeto, desenvolvimento e hospedagem de REDCap e analise dos dados. Os
custos referentes a material impresso para preenchimento dos dados sera coberto pelo pesquisador
principal de cada instituicao.

PENDENCIA ATENDIDA.

6. Incluir a tabela com as variaveis que serao estudadas no projeto.
Resposta: Segue anexo o documento LASOS-Peds_CRF, com todas as variaveis que seréo coletadas.
PENDENCIA ATENDIDA.

7. Necessario incluir os seguintes documentos:

7.1. Termo de Anuéncia Institucional disponivel no site do IPPMG/UFRJ;
7.2. Declaragao de anuéncia dos setores envolvidos;

7.3. Declaracéo assinada pela pesquisadora local;

7.4. TCUD;
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7.5. TCLE e TALE, pois apesar da justificativa, havera contato com as criangas/adolescentes e seus
familiares, possibilitando os esclarecimentos necessarios e as assinaturas dos termos.

TODOS 0OS DOCUMENTOS FORAM INCLUIDOS, NO ENTANTO, FORAM FEITAS RECOMENDAGOES
PARA O TCLE E TALES, COM O OBJETIVO DE FACILITAR O ENTENDIMENTO PELOS

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista as resolugoes vigentes, devem ser encaminhados ao CEP-IPPMG relatorios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificacdo do
projeto original deve ser apresentada a este CEP, de forma objetiva e com justificativas, para nova
apreciagao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2202460.pdf 17:49:18
Declaragao de Termo_de_responsabilidades_IPPMG_ | 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores RJ.pdf 17:48:57 | Quintao
Declaragéo de Termo_de_anuencia_Institucional _IPPM| 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores G.pdf 17:48:11 | Quintao
Declaragao de Termo_compromisso_dados_IPPMG.pdff 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 17:48:03 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_Port.pdf 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

17:47:53 | Quintao
Declaragao de Carta_resposta_a_pendencia_IPPMG_R| 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores J.pdf 17:47:41 Quintao
Declaragao de Anuencia_coleta_de_dados_UTI.pdf 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 17:47:35 | Quintao
Declaragao de Anuencia_coleta_de dados_DivMedica.| 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores pdf 17:47:30 | Quintao
Declaragéo de Anuencia_coleta_de_dados_Anestesiolo| 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores gia.pdf 17:47:22 | Quintao
Declaragéo de Anuencia_coleta_de_dados.pdf 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 17:47:18 | Quintao
TCLE/Termosde |TCLE_v1 23 03 23 IPPMG_RJ.doc 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 17:43:14 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 IPPMG)] 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / docx 17:43:08 | Quintao
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Justificativa de TALE v 1 23 03 23 13 a_ 18 IPPMG] 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Auséncia docx 17:43:08 | Quintao
TCLE /Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 IPPMG.d 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / ocx 17:43:02 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23_IPPMG.pdf 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 17:42:56 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1 23 03 23 13 a 18 IPPMG| 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / pdf 17:42:51 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 7_a 12_IPPMG.p| 01/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / df 17:42:46 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de Carta_resposta_a_pendencia_document| 27/09/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores al IPPMG RJ.docx 15:56:48 | Quintao
Recurso Anexado Carta_resposta_a_pendencia_document| 27/09/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pelo Pesquisador al IPPMG RJ.pdf 15:56:36 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCFE USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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Outros elinaitaquera.pdf 18:21:16 | Quintao Aceito
Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 | Quintao
QOutros declaracao_anuencia_assinada_Martag [ 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pInfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA_ANUENCIA_GRUPO_SANTA_| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA .pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta Isabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
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Outros LasosPeds_Declaracao_de Anuencia_ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds_Carta_de anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
QOutros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
P10 Xll.ijpeg 10:58:51 Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_lLasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelard 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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QOutros o_Santos.pdf 10:52:58 |Quintao Aceito
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 8_a_ 18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Endereco: Rua Bruno Lobo 50 Prédio da Pediatria IPPMG 10 andar - llha do Fundao
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TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 7 a_ 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/ Termosde |TCLE_v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 |ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO_10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regi 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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Outros stro_Eletronico_de_Saude.pdf 14:39:28 |Quintao Aceito

Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao

Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao

QOutros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_[ 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao

QOutros DECLARACAO DE ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao

Outros DECLARACAO DE ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao

Outros DECLARACAO _DE _ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao

Projeto Detalhado / | LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:14 |Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
RIO DE JANEIRO, 09 de Janeiro de 2024
Assinado por:
Jocelene de Fatima Landgraf
(Coordenador(a))
Endereco: Rua Bruno Lobo 50 Prédio da Pediatria IPPMG 10 andar - llha do Fundao
Bairro: Cidade Universitaria CEP: 21.941-912
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 66888423.4.3011.5149

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Minas Gerais
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.565.068

Apresentacéao do Projeto:

A cirurgia é uma intervencao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranga dos servigos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. (1) H4 uma grande carga de doencas cirlrgicas na populacao
cirGrgica pediatrica com uma grande necessidade néo atendida. (2,3) Na Africa, as criangas representam
uma proporg¢ao significativa da opulagao, com aproximadamente 50% da populagdo com idade 19 anos,
sendo esta proporgcao bem parecida para a América Latina. (4)As complicacbes pds-operatérias sdo um
importante determinante da morbimortalidade cirdrgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores
de risco, a incidéncia e os resultados associados a complicagdes cirurgicas pediatricas diferem dos paises
de alta renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirargicos pediatricos sul-africanos
(SAPSOS), os pacientes neste pais de renda média (5) tiveram o dobro da incidéncia de complicacdes (6,8),
e os tipos de complicagdes diferiram dos de paises de alta renda, com predominancia de complicacoes
infecciosas. Além disso, os fatores de risco para complicagdes (estado fisico ASA, cirurgia de urgéncia,
gravidade da cirurgia e indicacao infecciosa para cirurgia) foram diferentes dos paises de alta renda, onde
os fatores de risco incluem idade gestacional, estado fisico ASA > 3, historia de doenca cardiovascular e
procedimentos cirurgicos cardiovasculares, neurolégicos ou ortopédicos. (9) A mortalidade pds-operatéria foi
dez vezes maior na Africa do Sul do que em um estudo

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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prospectivo em paises de alta renda. (10) Um

estudo prospectivo de mortalidade perioperatéria pediatrica em 24 hospitais quenianos mostrou uma
mortalidade p6s-operatéria de 7 dias de 1,7%. (11), que é 17 vezes maior do que o relatado nos paises de
alta renda.O African Surgical Outcomes Study (ASOS)

descreveu os resultados cirlrgicos em pacientes adultos na Africa. (12) Os pacientes apresentaram um
perfil de risco mais baixo e menos complicagbes em comparagcado com os paises de alta renda. No entanto, a
mortalidade pds-operatédria foi o dobro da média global. Estudo semelhante esta sendo realizado na América
Latina (LASOS), também com adultos.E necessario determinar a importancia das complicacées em
pacientes cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicacbes
experimentadas, uma vez que dados sobre essa populacdo sido escassos. Se fizermos isso, seremos
capazes de direcionar intervengdes e financiamentos apropriado para melhorar os resultados cirrgicos para
criangas na América Latina.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a incidéncia de complicagdes pos-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirurgicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundério:

Em pacientes cirurgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina: 1. Determinar a taxa de
mortalidade intra-hospitalar perioperatdria até 30 dias ap0s a cirurgia;2. Determinar a incidéncia de eventos
criticos graves intraoperatérios;3. Determinar a associagao entre fatores préoperatorios, intraoperatérios e
de infraestrutura com complica¢des pés-operatérias e ébito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo a descrigao do projeto - O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em
conta que trata-se de registro de dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em
nenhum momento o paciente sera submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do
hospital em que a cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade
involuntaria, que deve ser considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do
estudo. O paciente sera identificado apenas por um nimero e em caso de auditoria, toda documentacao

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha
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sera anonimizada.

Segundo o projeto - Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos p6s cirlrgicos na regido da

América Latina. Avaliar os desfechos dessa populagdo pediatrica cirirgica podera trazer 3 principais
beneficios: 1. Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirdrgico pediatrico
na América Latina. 2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigacbes na regido 3.
Proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirlrgicos pediatricos, que podem ser
aplicados a outros cenérios de paises de baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de clara relevancia no tema proposto e apresenta uma metodologia clara.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Apresentada carta resposta a diligéncia. Carta_resposta_as_pendenciasUFMG_signed.pdf em que é descrito
que alguns centros participantes aprovaram Dispensa e outros ndo. Desta forma, a critério dos
pesquisadores, NAO FOI APRESENTADO termo de dispensa TCLE e TALE no ambito da UFMG - desta
forma se torna OBRIGATORIA A ASSINATURA DOS TCLE E TALE. Demais solicitagdes foram
devidamente ajustadas.

Recomendacoes:
Nao sdo necessarias.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Sou. S.M.J favoravel a aprovagéo.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracao 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 notificagao 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:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 13/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2171669.pdf 08:40:57
TCLE /Termosde |TALE v 1 1 10 11 23 13 a_18 UFM| 13/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / G_limpo.docx 08:40:46 [Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 1 10 11 23 7 a 12 UFMG 13/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / _limpo.docx 08:40:40 [Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 1 10 11 23 13 a 18 UFM| 13/11/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / G_limpo.pdf 08:40:32 [Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v 1 1 10 11 23 13 a_ 18 UFM| 13/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / G.pdf 08:40:25 [Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 1 10 11 23 7 a 12 UFMG 13/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / _limpo.pdf 08:40:20 [Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 1 10 11 23 7 a 12 UFMG 13/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / .pdf 08:40:13 [Quintao
Justificativa de
Auséncia
Declaragéo de Carta_resposta_as_pendenciasUFMG_s| 13/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores igned.pdf 08:39:19 | Quintao
Declaragéo de Carta_resposta_as_pendenciasUFMG.d| 13/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 0CX 08:38:44 | Quintao
Outros Parecer_ UBC_LASOS_Peds.pdf 16/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
14:55:46 | Quintao

Outros Parecer CONSUBSTANCIADO da_Uni| 16/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

dade HC LASOSPed.pdf 14:54:24 | Quintao
Recurso Anexado Carta_anuencia_SEI_assinada_diretor.p| 18/09/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pelo Pesquisador df 12:00:57 | Quintao
Declaracéo de Termo_de_responsabilizacao.pdf 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 13:51:16 | Quintao
Declaragéo de Formulario_para_cadastramento_de_no| 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores vos_projetos_de_pesquisa_no_HC_UF 13:51:05 |Quintao

MG EBSERH.pdf
Declaragao de Carta_de_anuencia_SEl.pdf 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 13:50:51 | Quintao
TCLE / Termos de |TCLE_v1_23 03_23 UFMG.pdf 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 13:50:19 | Quintao
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Auséncia TCLE_v1_23 03_23_UFMG.pdf 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:50:19 | Quintao
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFMG.| 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / pdf 13:50:12 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 7 a_12_UFMG.p| 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / df 13:50:05 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termosde |TCLE vi1 23 03 23 UFMG.doc 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 13:49:57 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFMG.| 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / docx 13:49:48 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 UFMG.d| 21/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 0oCcX 13:49:39 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta Isabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 [ Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds Carta_de_anuencia_HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 Quintao
Outros DECLARACAO_ DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P1O Xll.jpeg 10:58:51 Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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Outros nchida_HC_UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao Aceito
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
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Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
QOutros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 7_a 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a_12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE v1_23 03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_C 27/02/2023 | MARINA Aceito
Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il
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Outros APPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA Aceito
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 |ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO_10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_[ 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao
Projeto Detalhado / | LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:23 |Quintao
Investigador
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:14 |Quintao

Investigador
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Bairro: Unidade Administrativa Il
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UF: MG
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Assinado potr:
Corinne Davis Rodrigues
(Coordenador(a))
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Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha
Bairro: Unidade Administrativa Il

UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592

CEP: 31.270-901
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 66888423.4.3002.5505

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Sdo Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.620.834

Apresentacao do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0667/2023 (centro coparticipante) - PARECER FINAL

Projeto de iniciativa dos(as) préprios(as) pesquisadores(as)

Responsavel(a) local: Mariana Fontes Lima Neville

Projeto vinculado ao Departamento de Anestesiologia, Dor e Medicina Intensiva, Escola Paulista de
Medicina, UNIFESP.

Estudo internacional: pais de origem Brasil. Paises participantes: 18.

Estudo multicéntrico no Brasil. Participarao 04 centros de pesquisa, incluindo a UNIFESP.

Centro Coordenador: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP. Pesquisador responsavel:
Vinicius Caldeira Quintao

Centros Coparticipantes: 03

-As informacgdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdes Béasicas da Pesquisa
(<PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO_ 2118076.pdf> postado em 10/07/2023).

APRESENTACAO: A cirurgia é uma intervencéo de salde publica custo-efetiva. Contudo, existem
disparidades significativas no acesso e na seguranc¢a dos servigos cirurgicos e de anestesia em

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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paises de baixa e média renda em comparagdo com paises de alta renda. (1) H4 uma grande carga de
doencas cirargicas na populacao cirdrgica pediatrica com uma grande necessidade nao atendida. (2,3) Na
Africa, as criancas representam uma proporgao significativa da populagéo, com aproximadamente 50% da
populacdo com idade 19 anos, sendo esta propor¢do bem parecida para a América Latina. (4)As
complicagbes pds-operatérias sdo um importante determinante da morbimortalidade cirdrgica. Dados
limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a incidéncia e os resultados associados a complicagdes
cirlrgicas pediatricas diferem dos paises de alta renda. No estudo observacional prospectivo de resultados
cirtrgicos pediatricos sul-africanos (SAPSQOS), os pacientes neste pais de renda média (5) tiveram o dobro
da incidéncia de complicacgdes (6,8), e os tipos de complicagdes diferiram dos de paises de alta renda, com
predominancia de complicagdes infecciosas. Além disso, os fatores de risco para complicagdes (estado
fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e indicagao infecciosa para cirurgia) foram diferentes
dos paises de alta renda, onde os fatores de risco incluem idade gestacional, estado fisico ASA > 3, historia
de doenca cardiovascular e procedimentos cirargicos cardiovasculares, neurolégicos ou ortopédicos. (9) A
mortalidade pds-operatéria foi dez vezes maior na Africa do Sul do que em um estudo prospectivo em
paises de alta renda. (10) Um estudo prospectivo de mortalidade perioperatoria pediatrica em 24 hospitais
quenianos mostrou uma mortalidade pds-operatéria de 7 dias de 1,7%. (11), que é 17 vezes maior do que 0
relatado nos paises de alta renda.O African Surgical Outcomes Study (ASOS) descreveu os resultados
cirlrgicos em pacientes adultos na Africa. (12) Os pacientes apresentaram um perfil de risco mais baixo e
menos complicagdes em comparagdo com o0s paises de alta renda. No entanto, a mortalidade pés-
operatoéria foi o dobro da média global. Estudo semelhante estd sendo realizado na América Latina
(LASOS), também com adultos. E necesséario determinar a importancia das complicagdes em pacientes
cirurgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagbes experimentadas, uma
vez que dados sobre essa populacao sao escassos. Se fizermos isso, seremos capazes de direcionar
intervengdes e financiamentos apropriado para melhorar os resultados cirlrgicos para criangas na América
Latina.

HIPOTESE: A proposta desse estudo, portanto, é fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas
realizadas na América Latina, descrevendo complicagdes e mortalidade em uma coorte de pacientes
pediatricos submetidos a cirurgias com posterior internacao hospitalar. Complica¢des intrahospitalares de
qualquer causa no pés operatério, limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no
hospital apds esse periodo.

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 02 de 14



UMNIFESP
“Armieniis  UNIVERSIDADE FEDERAL DE =) Plabaforma
ARELLE LIRS SAO PAULO - UNIFESP \-{yfoﬂ

Continuagéo do Parecer: 6.620.834

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primario: Determinar a incidéncia de complicagdes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias
apoés a cirurgia em pacientes cirdrgicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

- Objetivo Secundario: Em pacientes cirargicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina: 1.
Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatoria até 30 dias apds a cirurgia;2. Determinar a
incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;3. Determinar a associagdo entre fatores
préoperatérios, intraoperatorios e de infraestrutura com complicagdes pds-operatérias e dbito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relagé@o aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:

- Riscos: O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de
registro de dados de prontudrio correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o
paciente sera submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital em que a
cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria, que deve
ser considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O paciente
sera identificado apenas por um ndimero e em caso de auditoria, toda documentacdo sera anonimizada.
- Beneficios: Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pds cirurgicos na regido da América Latina.
Avaliar os desfechos dessa populagao pediatrica cirurgica podera trazer 3 principais beneficios: 1.
Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirargico pediatrico na América
Latina. 2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigagdes na regido 3. Proporcionar o
entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirlrgicos pediatricos, que podem ser aplicados a
outros cenarios de paises de baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

- As informacgbes elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(<PB_INFORMACOES_BASICAS DO PROJETO_ 2118076.pdf> postado em 10/07/2023); e do arquivo do
projeto detalhado enviado (<LASOS_Peds_Protocolo.pdf> postado em 13/01/2023).

TIPO DE ESTUDO: estudo prospectivo, internacional e multicéntrico.

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo
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LOCAL: Hospital Sao Paulo, UNIFESP.

PARTICIPANTES: 500 participantes.

- Critérios de Incluséo: Todos os pacientes consecutivos menores de 18 anos, internados nos hospitais
participantes durante o periodo do estudo, submetidos a cirurgias eletivas e nao eletivas. Isso incluira
cirurgias ambulatoriais e procedimentos cirlrgicos fora das salas de cirurgia que requerem anestesia local
ou geral. O recrutamento sera executado por quatorze dias, comegando na data escolhida por cada hospital
participante dentro do periodo de coorte do estudo, a ser determinado.

- Critério de Excluséo:

1. Pacientes submetidos a procedimentos radiolégicos ou outros que ndo requeiram anestesia geral, ou
onde a anestesia geral é realizada, mas nenhum procedimento é realizado, por ex. anestesia geral durante
ressonancia magnética;

2. Pacientes submetidas a cirurgia obstétrica.

PROCEDIMENTOS: Cada grupo nacional ira selecionar um unico periodo de sete dias para recrutamento
de doentes entre 1 de setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024. Doentes submetidos a cirurgia serao
identificados pelas instituigbes participantes conforme suas rotinas de funcionamento, através da revisao
das listas de cirurgia eletivas, escalas dos blocos cirurgicos, folhas de passagem de plantdo, admissdes de
urgéncia ou listas de enfermarias. Todos os doentes que serdo submetidos a cirurgia no hospital durante
este periodo e que participam neste estudo estardo aptos para inclusao, na condicdo que cumpram critérios
de inclusdo. Dados serao coletados de todos os pacientes elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana
em que o estudo decorrerd no hospital. Informacdes especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio
do periodo de estudo. Somente informacgdes clinicas de rotina serdo incluidas e quando estas estiverem
indisponiveis, o dominio sera deixado em branco, por exemplo, pacientes que ndo necessitam de exames
de sangue nao terdo esses campos preenchidos. Defini¢des padronizadas para os desfechos seréo
fornecidas para todos os centros. Todos os documentos relevantes serdo traduzidos para Espanhol e
Portugués, sendo realizada verificacdo da precisdo das informagbes por falantes nativos. Os dados
especificos de cada centro serédo coletados uma vez, incluindo: hospital universitario ou nao universitario,
numero de leitos hospitalares, nimero de salas de operacado, numero e nivel de leitos de cuidados
intensivos, detalhes sobre o status de reembolso do hospital (SUS ou salde suplementar), existéncia de
programas de residéncia em anestesia,
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cirurgia, clinica médica ou cuidados intensivos, disponibilidade de time

de resposta rapida na enfermaria, se o hospital possui acreditacao hospitalar valida (ONA, Qumentum ou
Joint Commission) e a proporgédo de enfermeiros/enfermeiras por leitos hospitalares nas enfermarias de pos-
operatério. Os dados serdo recolhidos individualmente em cada hospital e através de formulario de papel
para cada doente recrutado (CRF- Case Record Forms). Os CRFs conterao informacdes identificaveis de
cada paciente para facilitar a obtencdo de dados do seguimento e serdo armazenados de forma segura (em
armario com chave) em cada centro. O CRF sera completo para todos os participantes. As unidades de
afericdo dos testes sanguineos (creatinina e hemoglobina) serdo informadas pelo coordenador de cada
hospital no inicio do estudo. Estas unidades serdo usadas para todos os registros no mesmo centro. Os
dados serdo an6nimos através da producao de um codigo numérico Unico (Identificacao/ID LASOS Peds) e
serd transcrito pelos investigadores locais para uma base de dados CRF eletrénica na internet. Os pacientes
serdo identificados no CRF eletrénico unicamente pela sua identificagdo LASOS Peds. Assim, a equipe
coordenadora nao podera rastrear dados individuais de cada paciente sem contactar a equipe local. Uma
lista de pacientes sera utilizada em cada centro de modo a corresponder com cada paciente individualmente
e com a identificacdo LASOS, de forma a permitir o registro de resultados clinicos e fornecer qualquer
informacao faltante. A lista de doentes sera destruida assim que todos os acompanhamentos/follow ups
estiverem completos e todos os dados estiverem registrados na base de dados, de forma que a informacéao
ficar4 permanentemente andénima. Uma vez que o coordenador local confirmar que o registro na base de
dados no seu hospital estiver completo, o mesmo recebera uma planilha com as informagdes, permitindo,
assim, futuras verificagbes para o ajuste e precisdao dos dados.

(mais informagdes, ver projeto detalhado).

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orgamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a)Oficio CoEPE do HSP-HU/UNIFESP 200/23 (AUTORIZACAO_PESQUISA_MARIANA_NEVILLE.pdf,
postado em 10/07/2023)

b)Carta encaminhamento (CARTA_ENCAMINHAMENTO.pdf, postado em 10/07/2023)

c)Cronograma (Cronograma_v1.pdf, postado em 10/07/2023)

3— O(A) Pesquisador(a) solicitou a dispensa do TCLE (Dispensa_TCLE_LASOS_UNIFESP.pdf, postado em
10/07/2023)
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4- Os questiondrios / roteiros de entrevista estdo anexados no final do projeto detalhado.
5- TCLE UNIFESP.
6- TALE UNIFESP para criancas de 7 a 12anos e TALE para criancas de 13 a 18anos.

Novos documentos foram adicionados a versao aprovada.

Recomendacoées:

RECOMENDAGCAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que venham a ser necessarias apos a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGAO 2- A partir da data de aprovacéo, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificacao pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséao
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informagdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem”. Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apoés o término da pesquisa.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Respostas ao parecer n? 6539866 de 29 de novembro de 2023. PROJETO APROVADO.

Sra. pesquisadora: considerando que o presente projeto se trata de centro coparticipante; as pendéncias
indicadas no parecer, em caso de impossibilidade de correcao/atualizagdo na Plataforma Brasil, devem ser
comunicadas ao centro coordenador para correcao/atualizagdo pelo respectivo pesquisador responsavel
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PENDENCIA 1. No formulario de informagdes basicas foi informado no item “Informe o nimero de individuos
abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencao neste centro de pesquisa”
500 participantes. Entretanto, na carta de encaminhamento foi informado 40 participantes de pesquisa. Por
favor, esclarecer e adequar o nimero de participantes para esta pesquisa.

RESPOSTA: O numero de participantes a serem registrados na UNIFESP sera 40, entretanto, na qualidade
de centro coparticipante, ndo temos acesso a editar as informacdes basicas da Plataforma Brasil.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Em relagdo ao cronograma informado no formulério de informagdes basicas e no
documento relativo ao cronograma: solicitamos que os(as) pesquisadores(as) verifiquem a necessidade de
alterar a data de inicio da “Coleta / Producdo de Dados” e etapas posteriores, para que haja tempo habil
entre as respostas e a aprovacgéo pelo CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado
antes da aprovacgao pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS n® 001 de 2013, item 3.3.1).
RESPOSTA: Segue cronograma atualizado, referente ao calendario de aprovagéo ética da UNIFESP.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Do mesmo modo que o centro-coordenador, ndo sera possivel a liberagdo do TCLE e do
TALE. Os participantes da pesquisa estardo em tratamento/internagdo/procedimento cirargico, sendo
possivel a autorizagcdo para a realizacdo do estudo. Segundo a Carta Circular n.
039/2011/CONEP/CNS/GB/MS (“Uso de dados de prontudrios para fins de pesquisa”) “....os dados do
prontuario sdo de propriedade Unica e exclusiva do préprio sujeito, que forneceu tais informagdes em uma
relacao de confidencialidade entre médico e paciente, para realizagcao do seu tratamento e cuidados
médicos, e nao para utilizacao de tais dados em pesquisas. Dessa forma, no que se refere ao uso e acesso
aos prontuarios, a CONEP alerta no sentido de obediéncia as disposicoes éticas e legais brasileiras”. Sendo
assim, solicita-se o envio do TCLE e dos TALE a serem aplicados aos participantes e seus reponsaveis
deste estudo e sugere-se o0 uso dos modelos

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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que constam em nosso site: https://cep.unifesp.br/modelos

RESPOSTA: Seguem anexos TCLE_UNIFESP_02_10_23; TALE_v_1_UNIFESP_7_a_12anos e
TALE_v_1_UNIFESP_13_18anos.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4. No projeto de pesquisa ndo constam as variaveis e categorias que serdo estudadas. Consta
a informacao “Um conjunto de dados realista sera fundamental para o sucesso da investigagao, e isso foi
confirmado nos estudos EuSOS (13), SASOS (14) e SAPSOS (5), onde os dados quase completos estavam
disponiveis sobre os pacientes. Com base no estudo SAPSOS e ASOS-Paed, planejamos adotar este
conjunto de dados com pequenas alteracdes para remover dados considerados redundantes, a fim de
desenvolver um conjunto de dados simples, enxuto e pragmatico. Acreditamos que este simples conjunto de
dados incentivara os hospitais a participar.” Favor informar quais serao as informagbes coletadas para a
presente investigacao.

RESPOSTA: Segue o formulério de coleta dos dados (CRF) do estudo LASOS-Peds para apreciacao.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5. TCLE

5.a) Informar quais dados serdo coletados durante a internagao

RESPOSTA: O TCLE versao 1.1 de 08/12/2023_UNIFESP foi atualizado com a informacéao sobre as
variaveis a serem coletadas.

PENDENCIA ATENDIDA

5.b) Descrever com clareza quais serdo os procedimentos pelos quais o participante ira passar

RESPOSTA: Trata-se de estudo observacional, nenhum procedimento fora da rotina assistencial sera
realizado com os participantes do LASOS-Peds. A coleta dos dados finaliza na alta hospitalar ou no dia 30,
caso o0 paciente permanega internado. A informagado foi adicionada no TCLE versado 1.1 de
08/12/23_UNIFESP.

PENDENCIA ATENDIDA

5.c¢) Incluir a informacéo de que havera garantia de sigilo em relacdo ao nome e dados do participante
(exemplo: “Todas as informacgbes obtidas a seu respeito neste estudo serdo analisadas

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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em conjunto com as de outros voluntarios, ndo sendo divulgado a sua identificagdo ou de outros pacientes
em nenhum momento”.

RESPOSTA: A informacao foi adicionada no TCLE versao 1.1 de 08/12/23_UNIFESP.

PENDENCIA ATENDIDA

5.d) Incluir a informacdo de que nao havera custos ou compensacdes financeiras pela participagao
(exemplo: “A participagao na pesquisa nao envolve custos, tampouco compensagdes financeiras, se vocé
tiver gastos com exames, transporte e alimentacao, inclusive de seu acompanhante (se necessario), eles
serdo reembolsados pelo pesquisador”.)

RESPOSTA: A informacao foi adicionada no TCLE versao 1.1 de 08/12/23 _UNIFESP.

PENDENCIA ATENDIDA

5.e) Deve constar de maneira clara, que o pesquisador responsavel dara acesso aos resultados de exames
e do tratamento, ao médico do participante ou ao proprio participante sempre que solicitado e/ou indicado.
RESPOSTA: A informacao foi adicionada no TCLE verséo 1.1 de 08/12/23_UNIFESP.

PENDENCIA ATENDIDA

5.f) Para maiores informagdes sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos
dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissado Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que esta
disponivel para leitura no site.

RESPOSTA: Obrigada pela sugestao de leitura.

PENDENCIA ATENDIDA

5.g) Incluir os dados de contato, email, telefone e endereco do pesquisador responsavel Vinicius Caldeira
Quintao

RESPOSTA: A informacao foi adicionada no TCLE verséo 1.1 de 08/12/23_UNIFESP.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 6: TALE
6.a) O TALE enviado esta relativamente complexo para criangas menores. Um TALE pode ser bem mais
simples: s6 é necessario explicar o objetivo da pesquisa, os procedimentos pelos quais a

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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crianga ira passar, informar que os pais estao de acordo, informar que ela ndo é obrigada a participar e que

pode desistir a qualquer momento sem que haja problema. Solicitamos elaborar o TALE novamente.

RESPOSTA: O TALE versao 1.1 de 08/12/2023 7 a 12 anos foi refeito em uma linguagem mais infantil.
PENDENCIA ATENDIDA

Consideracoées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugédo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacao do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagéo toda proposta de modificacdo ao projeto original,

incluindo necessarias mudangas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda

pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacéao, é necessario o envio de relatérios parciais

(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagao pela Plataforma

Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacoes Béasicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 09/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2118076.pdf 11:21:17
Declaragéo de Carta_resposta_pendencia2_UNIFESP. | 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores pdf 11:20:56 | Quintao
Declaragao de Carta_resposta_pendencia2_UNIFESP. | 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores doc 11:20:46 | Quintao
TCLE/Termosde |TCLE 1 1 de 08 12 23 UNIFESP lim| 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / po.docx 11:20:35 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE 1 1 de 08 12 23 UNIFESP.do | 09/12/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / cX 11:20:26 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1_1 _de 08 12_23 UNIFESP_| 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 7_a_12_limpo.docx 11:20:18 | Quintao
Justificativa de
Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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Auséncia TALE v 1 1 de 08 12 23 UNIFESP_ | 09/12/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
7 a 12 limpo.docx 11:20:18 | Quintao
TCLE/Termosde |TALE v 1 1 de 08 12 23 UNIFESP | 09/12/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 7_a_12.docx 11:20:07 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TCLE_1_ 1 de 08 12 23 UNIFESP_lim| 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / po.pdf 11:19:56 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TCLE_1_1_de 08 12 23 UNIFESP.pdf| 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 11:19:49 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 1 de 08 12 23 UNIFESP | 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 7_a_12_limpo.pdf 11:19:40 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1 1 de 08 12 23 UNIFESP_| 09/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 7_a_12.pdf 11:19:29 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma_UNIFESP.pdf 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:10:58 | Quintao
Cronograma Cronograma_UNIFESP.docx 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:10:51 | Quintao
Declaragao de Carta_resposta_pendencia_UNIFESP.p | 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores df 12:10:45 | Quintao
Declaragao de Carta_resposta_pendencia_ UNIFESP.d | 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores ocC 12:10:36__ | Quintao
TCLE/Termosde |TALE_v_1_UNIFESP_7_a_12anos.pdf 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 12:10:30 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE_v_1_UNIFESP_13 a_18anos.pdf| 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 12:10:24 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Unifesp_02_10_23.pdf 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 12:10:19 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v_1_UNIFESP_7_a 12anos.docx| 10/11/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 12:10:13 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termosde |TALE v_1 UNIFESP 13 a_ 18anos. 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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Assentimento / docx 12:10:06 |Quintao Aceito

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Unifesp_02_10_23.docx 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 12:10:01 Quintao

Justificativa de

Auséncia

Outros LASOS_ Peds_CRF_Port.pdf 10/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:07:56 | Quintao

Outros Cadastro_CEP.pdf 10/07/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:49:26 | Quintao

Outros AUTORIZACAO_PESQUISA MARIANA| 10/07/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

NEVILLE.pdf 13:49:12 | Quintao

Declaragéo de CARTA_ENCAMINHAMENTO.pdf 10/07/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Pesquisadores 13:49:00 | Quintao

Outros Termo_recursos_proprios_CoEPE.pdf 10/07/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:48:52 | Quintao

Cronograma Cronograma_v1.pdf 10/07/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
13:48:24 | Quintao

TCLE / Termos de |Dispensa_TCLE_LASOS_UNIFESP.pdf | 10/07/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 13:48:16 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 8_a_ 18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito

Assentimento / 15:08:16 | PATRICIA ZILLI

Justificativa de VIEIRA

Auséncia

TCLE / Termosde |TALE v_1 23 03 23 8 a_18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito

Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI

Justificativa de VIEIRA

Auséncia

TCLE /Termosde |TALE v_1 23 03 23 7 a 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito

Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI

Justificativa de VIEIRA

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito

Assentimento / 15:07:26 | PATRICIA ZILLI

Justificativa de VIEIRA

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_v1_23 03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito

Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI

Justificativa de VIEIRA

Auséncia

TCLE/ Termosde |TCLE_v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito

Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI

Justificativa de VIEIRA

Auséncia

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900

UF: SP Municipio: SAO PAULO
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Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 |ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 | MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO 10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASQOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.doc [ 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta | 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao
Projeto Detalhado LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
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/ Brochura LASOS_Peds_Protocolo.docx 14:36:23 | Quintao Aceito
Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:14 | Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 23 de Janeiro de 2024

Assinado potr:

Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Botucatu, 740, Térreo
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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Anexo 10 — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Estadual de Urgéncia da Regido Noroeste de Goiania Governador Otavio Lage de
Siqueira — para HECAD



HOSPITAL ESTADUAL DE
URGENCIA DA REGIAO Cwﬂo
NOROESTE DE GOIANIA -
GOVERNADOR OTAVIO LAGE
DE SIQUEIRA ; HUGOL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 66888423.4.3062.0237

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO DE GESTAO, INOVACAO E RESULTADOS EM SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.276.734

Apresentacao do Projeto:

Projeto de pesquisa internacional e multicéntrico, de grande relevancia cientifica, busca identificar a
incidéncia de complicagdes pos-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em pacientes
pediatricos menores de 18 anos na América Latina.

A cirurgia € uma intervencao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranca dos servicos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. H4 uma grande carga de doencas cirurgicas na populagéo cirdrgica
pediatrica com uma grande necessidade nao atendida.

As complicagdes pos-operatérias sdo um importante determinante da morbimortalidade cirdrgica. Dados
limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a incidéncia e os resultados associados a complicacdes
cirtrgicas pediatricas diferem dos paises de alta renda.

E necessario determinar a importancia das complicacdes em pacientes cir(irgicos pediatricos na América
Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagbes experimentadas, uma vez que dados sobre essa
populacdo sdo escassos.

Desenho do estudo

Estudo de coorte prospectivo multicéntrico internacional latino-americano de quatorze dias de

Endereco: Avenida Anhanguera n® 14527, Bloco C, Térreo, Sala 185

Bairro: Setor Santos Dumont CEP: 74.463-350
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3270-6300 E-mail: cep@hugol.org.br

Pagina 01 de 12



HOSPITAL ESTADUAL DE
URGENCIA DA REGIAO CW«@
NOROESTE DE GOIANIA ¥
GOVERNADOR OTAVIO LAGE
DE SIQUEIRA ; HUGOL

Continuagéo do Parecer: 6.276.734

pacientes pediatricos (<18 anos) submetidos a cirurgia.

Critérios de inclusao

Todos os pacientes consecutivos menores de 18 anos, internados nos hospitais participantes durante o
periodo do estudo, submetidos a cirurgias eletivas e ndo eletivas. Isso incluira cirurgias ambulatoriais e
procedimentos cirdrgicos fora das salas de cirurgia que requerem anestesia local ou geral. O recrutamento
sera executado por quatorze dias, comecando na data escolhida por cada hospital participante dentro do
periodo de coorte do estudo, a ser determinado.

Critérios de exclusao

1. Pacientes submetidos a procedimentos radiolégicos ou outros que ndo requeiram anestesia geral, ou
onde a anestesia geral é realizada, mas nenhum procedimento é realizado, por ex. anestesia geral durante
ressonancia magnética;

2. Pacientes submetidas a cirurgia obstétrica.

Recrutamento de hospitais: objetivo é recrutar o maior nimero possivel de hospitais latino-americanos.
Cada hospital recebera um relatério individual que permite a comparagao de seu conjunto de dados com o
da coorte nacional geral.

Cada hospital individualmente coletara e registrara dados em um formulario de registro de caso eletrénico
ou em papel (CRF) para cada paciente recrutado. Os CRFs em papel serdo armazenados em um escritério
trancado em cada hospital, pois incluirdo dados identificaveis do paciente para permitir o acompanhamento
dos resultados clinicos. Os dados serdo pseudo-anonimizados pela geragdo de um cédigo numérico
exclusivo e transcritos por investigadores locais em um CRF eletrénico seguro e protegido por senha na
plataforma REDCap. Cada paciente sera identificado no CRF eletronico apenas pelo seu c6digo numérico;
assim, a equipe coordenadora do estudo ndo pode rastrear os dados até um paciente individual sem contato
com a equipe local. Uma lista de participantes (pacientes) sera usada em cada hospital para corresponder
os cbdigos de identificagdo no banco de dados a pacientes individuais, a fim de registrar os resultados
clinicos e fornecer quaisquer pontos de dados ausentes. O acesso ao sistema de entrada de dados sera
protegido por nome de usuario e senha fornecidos durante o processo de registro para investigadores locais
individuais. Todas as transferéncias eletrénicas de dados entre os hospitais participantes e o centro
coordenador serdo criptografadas usando um protocolo seguro (HTTPS/SSL 3.0 ou superior).
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Os dados especificos do hospital serdo coletados uma vez, incluindo: nivel hospitalar de atendimento
(primario, secundario, terciario), nimero de salas de cirurgia, nimero de especialistas, numero e nivel de
leitos de cuidados intensivos, equipamentos adequados para pediatria cirurgia e anestesia, disponibilidade
de medicamentos e hemocomponentes, detalhes sobre o status de reembolso do hospital e feriados ou
outros fatores locais que afetam o fluxo de pacientes durante o periodo do estudo.

Um CRF LASOS-Peds sera preenchido para cada paciente elegivel que for submetido a cirurgia durante o
periodo de coorte. Os pacientes serdo acompanhados até a alta hospitalar. Isso sera censurado em trinta
dias, ou seja, os pacientes serdo acompanhados até a alta ou por trinta dias ap6s a cirurgia, se ainda
estiverem no hospital.

Célculo do tamanho da amostra

O plano é recrutar o maior numero possivel de hospitais de cada pais participante e pedir que incluam todos
os pacientes elegiveis no estudo. Nao tém um tamanho de amostra especifico e os modelos estatisticos
serdo adaptados a taxa de eventos fornecida pela amostra recrutada, a fim de evitar o uso inadequado de
quaisquer modelos de regresséo logistica.

Andlise estatistica

Os dados a serem coletados sao todos coletados como parte dos cuidados clinicos de rotina. As variaveis
categOricas serdo descritas como proporgdes e serdo comparadas por meio de testes qui-quadrado.
Varidveis continuas serdo descritas como média e desvio padrao se normalmente distribuidas ou mediana e
intervalo interquartilico se nao forem normalmente distribuidas. A analise univariada sera realizada para
testar fatores associados a complicacées pds-operatorias, internagcdo em terapia intensiva e 6bito intra-
hospitalar.

Modelos hierarquicos de regressdo logistica multinivel serdo construidos para identificar fatores
independentemente associados a esses resultados e para ajustar as diferencas nos fatores de confusao. Os
fatores serdo inseridos nos modelos com base em sua relagdo univariada com o resultado (p<0,05),
plausibilidade biologica e baixa taxa de dados ausentes. Os resultados da regressao logistica serao
relatados como odds ratio (OR) ajustados com intervalos de confianga de 95%. Os modelos serdo avaliados
por meio do uso de analises de sensibilidade para explorar possiveis fatores de interacdo e examinar
qualquer efeito nos resultados. Um plano de analise estatistica sera escrito antes da analise.
Desfecho primério
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Complicagdes pds-operatdrias no hospital até 30 dias apds a cirurgia.

Desfechos secundarios

1. Mortalidade no dia da cirurgia;

2. Mortalidade hospitalar até 30 dias apés a cirurgia;

3. Fatores de risco associados a complicagdes intra-hospitalares;

4. Tempo desde a primeira apresentacao até a operagao;

5. Incidentes criticos intraoperatérios graves;

6. Nivel de qualificacao dos provedores de anestesia e cirurgia e nimero de especialistas por populagéao
pediatrica;

7. Admissao em cuidados intensivos.

Objetivo da Pesquisa:

Conforme dados no projeto, o objetivo primario da pesquisa informado pela pesquisadora é determinar a
incidéncia de complicagdes pos-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em pacientes
cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivos secundarios

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apés a cirurgia;

2. Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;

3. Determinar a associacdo entre fatores pré-operatérios, intraoperatérios e de infraestrutura com
complicacdes pods-operatédrias e 6bito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

BENEFICIOS

Os possiveis beneficios resultantes desse estudo segundo os pesquisadores s&o:

1.Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirirgico na América Latina.

2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigacées na regiao

3.Proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirrgicos, que podem ser
aplicados a outros cenarios de paises de baixo e médio rendimento.

RISCOS
Segundo os pesquisadores, o risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em
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conta que trata-se de registro de dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em
nenhum momento o paciente sera submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do
hospital em que a cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade
involuntaria, que deve ser considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do
estudo. O paciente sera identificado apenas por um nimero e em caso de auditoria, toda documentacao
sera anonimizada.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
O projeto de pesquisa esta metodologicamente adequado, pois apresenta:

1. Justificativas para a elaboragéo da pesquisa

2. Descricao clara e objetiva do problema de pesquisa

3. Objetivos bem definidos e delineados, plausiveis de serem atingidos através do método proposto

4. Secao de materiais e métodos tem explicitagdo clara dos procedimentos de coleta de dados. E tem
descricao dos métodos de andlise e interpretacdo dos dados e os mesmos sdo adequados

6. Descricdo minuciosa do local e populacdo de estudo

7. Descricao minuciosa de critérios de inclusao e de excluséo

8. Orgamento discriminando fontes e aplicagéo de recursos, demonstrando viabilidade da pesquisa.

O projeto de pesquisa esta eticamente adequado, pois apresenta todas as garantias éticas exigidas nos
documentos obrigatérios que foram anexados (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), Termo
de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), Termo de Compromisso para Manuseio e Uso de Dados
(TCUD) e Termo de Compromisso Etico dos Pesquisadores), conforme estabelece a Resolugdo CNS/MS N¢
466/2012.

Pesquisa de grande relevancia para os profissionais, instituicao e pacientes.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Todos os termos de apresentagéo obrigatéria foram anexados e estdo adequados, conforme estabelecem
as diretrizes da Resolugao CNS/MS n® 466/2012. Sao eles:
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1. Folha de Rosto;

2. Termo de Anuéncia da Unidade Proponente;

3. Termo de Compromisso Etico dos Pesquisadores;

4. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE),
Termo de Compromisso para Manuseio e Uso de Dados (TCUD);

5. Projeto de Pesquisa;

6. Curriculos dos Pesquisadores;

7. Cronograma,;

8. Orcamento

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Diante do exposto, esse Comité de Etica em Pesquisa — HUGOL (CEP-HUGOL), de acordo com as
atribuicoes definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 e na Norma Operacional n®2 001 de 2013 do CNS,
manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa.

Nao havendo nenhum Gbice ético que inviabilize a execugao da pesquisa.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Os(as) pesquisadores(as) devem apresentar a este CEP-HUGOL os relatérios parciais, a cada seis meses,
e relatério final da pesquisa, quando o trabalho cientifico estiver pronto e defendido junto a instituicao
proponente. O relatério deve seguir modelo proprio do CEP. Solicite 0 mesmo ao e-mail
<cep@hugol.org.br>.

O CEP-HUGOL pode, a qualquer momento, fazer escolha aleatéria de estudo em desenvolvimento e
executar

monitoramento "in loco" para avaliacéo e verificagdo do cumprimento das normas éticas, a Resolucao
466/12 e suas complementares.

Os(as) pesquisadores(as) devem cumprir o fluxo de pesquisas da Secretaria de Estado da Saude de Goias,
instituido pela portaria 609/2020-SES-GO, disponivel no link <https://www.saude.go.gov.
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Reradt

mo

br/sesg/pesquisa-einovacao>. Assim, devem obter uma autorizagao final da SES-GO para a pesquisa, esta

emitida pela

Superintendéncia da Escola de Saude de Goias (SESG)

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Outros 01_MEMO_ 003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao

Outros Lista_de centros_C _.doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao

Outros LASOS_ Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao

Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao

Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao

Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao

Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao

Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao

Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao

Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaguera.pdf 18:21:16 | Quintao

Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao

Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 Quintao

Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao

QOutros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
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Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
plnfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA _ANUENCIA GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA.pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta Isabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 [ Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds_Carta_de anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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Outros PIO_XIl.jpeg 10:58:51 | Quintao Aceito
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
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Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel [ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros B _.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 8_a_ 18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/ Termosde |TALE v _1 23 03 23 8 a_18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 7 a_12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
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Continuagéo do Parecer: 6.276.734
Auséncia TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:20 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
TCLE/Termosde |TCLE v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
QOutros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO 10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASQOS.pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.pdf | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
Endereco: Avenida Anhanguera n® 14527, Bloco C, Térreo, Sala 185
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NOROESTE DE GOIANIA
GOVERNADOR OTAVIO LAGE
DE SIQUEIRA ; HUGOL

Rrar ™

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao

Projeto Detalhado / | LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:14 |Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

GOIANIA, 01 de Setembro de 2023

Endereco:
Bairro: Setor Santos Dumont
UF: GO Municipio:
Telefone: (62)3270-6300

GOIANIA

Assinado por:

(Coordenador(a))

Avenida Anhanguera n® 14527, Bloco C, Térreo, Sala 185

CEP: 74.463-350

E-mail:

MARIA LUIZA DE FARIA PAIVA

cep@hugol.org.br
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HOSPITAL FEDERAL DE () Plaboforma
BONSUCESSO - HGB \-{yfoﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 66888423.4.3043.5253

Instituicao Proponente: Hospital Federal de Bonsucesso - RJ
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.523.114

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagcao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdes Béasicas do Projeto
(PB_INFORMACOES BASICAS 2187919 E2-2, de 14/08/2023) e/ou do Projeto Detalhado / Brochura
Investigador (LASOS_Peds_Protocolo-2, de 13/01/2023).

Trata-se de um Estudo de coorte prospectivo multicéntrico internacional latino-americano de quatorze dias
de pacientes pediatricos (<18 anos) submetidos a cirurgia. A cirurgia € uma intervencao de salde publica
custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no acesso e na seguranga dos servigos cirlrgicos
e de anestesia em paises de baixa e média renda em comparag¢do com paises de alta renda.

As complicagbes pds-operatorias sdo um importante determinante da morbimortalidade cirdrgica. O African
Surgical Outcomes Study (ASOS) descreveu os resultados cirlirgicos em pacientes adultos na Africa. Os
pacientes apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos complicagdes em comparagdo com 0s paises
de alta renda. No entanto, a mortalidade pds-operatéria foi o dobro da média global. Estudo semelhante esta
sendo realizado na América Latina (LASOS), também com adultos.

A proposta desse estudo, portanto, é fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na
Ameérica Latina, descrevendo complicagdes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos
submetidos a cirurgias com posterior internacdo hospitalar. Complicagées

Endereco: Av. Londres, 616, Prédio 5 - 5% andar
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Continuagéo do Parecer: 6.523.114

intra-hospitalares de qualquer causa no pés operatério, limitada em 30 dias para doentes que permanecem
internados no hospital apos esse periodo.

Metodologia Proposta:

Cada grupo nacional ira selecionar um Unico periodo de sete dias para recrutamento de doentes entre 1 de
setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024. Doentes submetidos a cirurgia serdo identificados pelas
instituicbes participantes conforme suas rotinas de funcionamento, através da revisao das listas de cirurgia
eletivas, escalas dos blocos cirtrgicos, folhas de passagem de plantao, admissées de urgéncia ou listas de
enfermarias. Todos os doentes que serao submetidos a cirurgia no hospital durante este periodo e que
participam neste estudo estarao aptos para inclusdo, na condicao que cumpram critérios de inclusdo. Dados
serdo coletados de todos os pacientes elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana em que o estudo
decorrera no hospital. Informacdes especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio do periodo de
estudo. Somente informagdes clinicas de rotina seréo incluidas e quando estas estiverem indisponiveis, o
dominio sera deixado em branco, por exemplo, pacientes que ndo necessitam de exames de sangue nao
terdo esses campos preenchidos.

Definicdes padronizadas para os desfechos seréo fornecidas para todos os centros. Todos os documentos
relevantes serdo traduzidos para Espanhol e Portugués, sendo realizada verificagédo da precisdo das
informacdes por falantes nativos.

Os dados a serem coletados séo todos parte dos cuidados clinicos de rotina. As variaveis categdricas serdo
descritas como proporcoes e serdo comparadas por meio de testes qui-quadrado. Variaveis continuas serao
descritas como média e desvio padrdo se normalmente

distribuidas ou mediana e intervalo interquartilico se nao forem normalmente distribuidas. A analise
univariada sera realizada para testar fatores associados a complicacdes pds-operatorias, internagdo em
terapia intensiva e 6bito intra-hospitalar.Modelos hierarquicos de regresséo logistica multinivel serédo
construidos para identificar fatores independentemente associados a esses resultados e para ajustar as
diferengas nos fatores de confuséo. Os fatores seréo inseridos nos modelos com base em sua relagéo
univariada com o resultado (p<0,05), plausibilidade biolégica e baixa taxa de dados ausentes. Os resultados
da regressdo logistica serdo relatados como odds ratio (OR) ajustados com intervalos de confianga de 95%.
Os modelos serao avaliados por meio do uso de andlises de sensibilidade para explorar possiveis fatores de
interacao e examinar qualquer efeito nos resultados. Um plano de anélise estatistica

Endereco: Av. Londres, 616, Prédio 5 - 5% andar
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sera escrito antes da andlise.

Desfecho Primario:

Complicagdes pds-operatdrias no hospital até 30 dias apds a cirurgia.

Desfecho Secundario:

1. Mortalidade no dia da cirurgia;

2. Mortalidade hospitalar até 30 dias apds a cirurgia;

3. Fatores de risco associados a complicagdes intra-hospitalares;

4. Tempo desde a primeira apresentagao até a operagao;

5. Incidentes criticos intraoperatérios graves;

6. Nivel de qualificacdo dos provedores de anestesia e cirurgia e nimero de especialistas por populacéao
pediatrica;

7. Admissao em cuidados intensivos.

Critério de Incluséo:

Todos os pacientes consecutivos menores de 18 anos, internados nos hospitais participantes durante
operiodo do estudo, submetidos a cirurgias eletivas e nao eletivas. Isso incluira cirurgias ambulatoriais e
procedimentos cirdrgicos fora das salas de cirurgia que requerem anestesia local ou geral. O recrutamento
sera executado por quatorze dias, comegando na data escolhida por cada hospital participante dentro do
periodo de coorte do estudo, a ser determinado.

Critério de Exclusao:
1. Pacientes submetidos a procedimentos radiolégicos ou outros que ndo requeiram anestesia geral, ou
onde a anestesia geral é realizada, mas nenhum procedimento € realizado, por ex. anestesia geral durante

ressonancia magnética;
2. Pacientes submetidas a cirurgia obstétrica.

Endereco: Av. Londres, 616, Prédio 5 - 5% andar
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a incidéncia de complicacdes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundario:

Em pacientes cirurgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina:

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apds a cirurgia; 2. Determinar
a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;

3. Determinar a associacido entre fatores pré-operatorios, intraoperatérios e de infraestrutura com
complicagdes pés-operatorias e Obito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente seré
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital em que a cirurgia foi
realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria, que deve ser
considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O paciente sera
identificado apenas por um numero e em caso de auditoria, toda documentacao sera anonimizada.
Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pos cirlrgicos na regido da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populagao pediatrica cirdrgica podera trazer 3 principais beneficios: 1. Impulsionar
estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirdrgico pediatrico na América Latina.
2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigacdes na regiao;

3. Proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirlrgicos pediatricos.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Estudo:

Estudo de coorte prospectivo multicéntrico internacional latino-americano de quatorze dias de pacientes
pediatricos (<18 anos) submetidos a cirurgia.

Paises envolvidos e participantes:
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BRASIL - 10000 (Pais de origem do estudo);PERU - 588; ARGENTINA- 588; BOLIVIA- 588; BARBADOS-
588; CHILE- 588; COLOMBIA- 588; CUBA- 588; EQUADOR- 588;GUATEMALA- 588; ILHAS BAHAMAS -
588; MéXICO- 588; PANAMA- 588;TRINIDAD E TOBAGO- 588;REPUBLICA DOMINICANA-
588;VENEZUELA- 588; PARAGUAI- 588; URUGUAI- 588.

Os dados serao coletados durante um periodo de quatro meses em que cada lider nacional selecionara 14
dias durante os quais cada estabelecimento participante nacional fara a coleta de dados.

Trata-se de um estudo multicéntrico, como ja mencionado, distribuidos em diferentes estabelecimentos de
saude dos estados brasileiros. Ao todo sdo 59 centros. Apresenta uma temética relevante e de grande
dimensao, porém no decorrer do projeto apresentado pelo pesquisador, seus elementos mostram-se pouco
discutidos e ndo muito aprofundados com relacéo a relevante tematica que se propdem a estudar/pesquisar.
Tais questbes ficam bem claras quando analisam-se os documentos - Informagbes Basicas do Projeto
(PB_INFORMACOES BASICAS 2187919 E2-2, de 14/08/2023) e/ou do Projeto Detalhado / Brochura
Investigador (LASOS_Peds_Protocolo-2, de 13/01/2023)

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”

Recomendacoées:
Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Para atualizacao do estudo supramencionado, com inclusdo de 13 novos centros coparticipantes, com o
intuito de contribuir para o recrutamento de participantes neste estudo e inclusdo de 01 novo centro
participante (Documento Lista_de_centros_D.doc), nao foram identificados ébices éticos.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicées definidas na
Resolucao CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.
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Qo

mo

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios da pesquisa, por meio da

Plataforma Brasil, via notificacao do tipo "Relatério”, para que sejam devidamente apreciadas no CEP,

conforme Resolucdo CNS n? 466/12, item Xl.2.d e Resolugdo CNS n? 510/16, art. 28, item V.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
QOutros Termo_de_anuencia_ISCMP_centro_pa| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rticipante.pdf 17:31:25 | Quintao
Outros Declaracao_de_anuencia_UERJ.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:27 | Quintao

Outros Declaracao_de_anuencia_HSI.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:00 | Quintao

TCLE / Termos de |TCLE_v1_23 03_23_ UFPB.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 17:29:39 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 13_a 18 UFPB.p| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / df 17:29:34 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE_ v_1 23 03 23 7 a 12 UFPB.pd 11/10/2023 |Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / f 17:29:27 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termosde |TCLE vi1 23 03 23 UFPB.docx 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 17:29:20 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFPB.d 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / ocxX 17:29:13 | Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE /Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 UFPB.do| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / CX 17:29:07 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

Outros SEI_SEDE_32497229 Carta_UFPB.pdf | 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:25:25 | Quintao

Outros Termo_de_Anuencia_Pesquisa_HSCata| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

rina.pdf 17:24:01 Quintao

Outros Parecer_de_Exequibilidade_Pesqu_HS 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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QOutros Catarina.pdf 17:23:48 |Quintao Aceito
Outros Carta_de_anuencia_HES.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:23:21 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_HPesquenoPrincipe| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 17:23:01 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_HDEIA.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:22:00 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCSA_BoaVista.pd| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 17:21:28 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HAOC_Mirnia.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:21:06 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_CirculoOperarioCax| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
iense.pdf 17:20:45 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_APMIC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Boldrini.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:07 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ISCSJC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:19:56 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:17:00 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.doc 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:16:39 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO 003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
QOutros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaquera.pdf 18:21:16 | Quintao
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Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
plnfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA _ANUENCIA GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA.pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta lIsabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds_Carta_de anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Av. Londres, 616, Prédio 5 - 5% andar
Bairro: Bonsucesso CEP: 21.041-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3977-9833 E-mail: cephgbri@gmail.com
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Outros P.pdf 10:59:57 | Quintao Aceito
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_ HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_FUND| 13/06/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
P10 Xll.ijpeg 10:58:51 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
QOutros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Endereco: Av. Londres, 616, Prédio 5 - 5% andar
Bairro: Bonsucesso CEP: 21.041-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
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Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
QOutros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.[ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 7 a_12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA

Endereco:
Bairro: Bonsucesso
UF: RJ

Telefone:

Municipio:
(21)3977-9833

Av. Londres, 616, Prédio 5 - 52 andar

CEP: 21.041-030
RIO DE JANEIRO

E-mail:

cephgbri@gmail.com
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Auséncia TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:26 | PATRICIA ZILLI
VIEIRA
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_v1_23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 | MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO 10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASQOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.doc [ 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Endereco: Av. Londres, 616, Prédio 5 - 5% andar
Bairro: Bonsucesso CEP: 21.041-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3977-9833 E-mail: cephgbri@gmail.com
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Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:14 | Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
RIO DE JANEIRO, 22 de Novembro de 2023
Assinado potr:
Leonardo da Costa Silva
(Coordenador(a))
Endereco: Av. Londres, 616, Prédio 5 - 5% andar
Bairro: Bonsucesso CEP: 21.041-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3977-9833 E-mail: cephgbri@gmail.com
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Anexo 12 - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de

Criangas César Pernetta e Hospital Pequeno Principe



HOSPITAL DE GRIANGAS
CESAR PERNETTA E gwm
HOSPITAL PEQUENO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 66888423.4.3065.0097

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO HOSPITALAR DE PROT INFANCIA DR RAUL CARNEIRO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.575.584

Apresentacao do Projeto:

A cirurgia é uma intervencao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranga dos servigos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparacao com paises de alta renda. H4 uma grande carga de doencas cirlrgicas na populacao cirdrgica
pediatrica com uma grande necessidade nao atendida. Na Africa, as criangas representam uma proporgéo
significativa da populagdo, com aproximadamente 50% da populagdo com idade 19 anos, sendo esta
proporcdo bem parecida para a América Latina. As complicacdes pds-operatérias sdo um importante
determinante da morbimortalidade cirtirgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a
incidéncia e os resultados associados a complicagdes cirdrgicas pediatricas diferem dos paises de alta
renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirrgicos pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os
pacientes neste pais de renda média tiveram o dobro

da incidéncia de complicacdes, e os tipos de complica¢des diferiram dos de paises de alta renda, com
predominancia de complicagdes infecciosas. Além disso, os fatores de risco para complicagdes (estado
fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e indicacao infecciosa para cirurgia) foram diferentes
dos paises de alta renda, onde os fatores de risco incluem idade gestacional, estado fisico ASA > 3, historia
de doenga cardiovascular e procedimentos cirlrgicos cardiovasculares, neurolégicos ou ortopédicos. A
mortalidade pds-operatéria foi dez vezes maior na Africa do Sul do que em um estudo prospectivo em
paises de alta renda.

Endereco: Rua Desembargador Motta, n® 1070

Bairro: Agua Verde CEP: 80.250-060
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3310-1416 Fax: (41)3310-1416 E-mail: comite-etica-pesquisa@hpp.org.br
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Um estudo prospectivo de mortalidade perioperatéria pediatrica em 24 hospitais quenianos mostrou uma
mortalidade pds-operatéria de 7 dias de 1,7%. que € 17 vezes maior do que o relatado nos paises de alta
renda.O African Surgical Outcomes Study (ASOS) descreveu os resultados cirdrgicos em pacientes adultos
na Africa. Os pacientes apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos complicacdes em comparagao
com os paises de alta renda. No entanto, a mortalidade pés-operatéria foi o dobro da média global. Estudo
semelhante esta sendo realizado na América Latina (LASOS), também com adultos.E necessario determinar
a importancia das complicagées em pacientes cirdrgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco
e o tipo de complicagdes experimentadas, uma vez que dados sobre essa populagdo sdo escassos. Se
fizermos isso, seremos capazes de direcionar intervencdes e financiamentos apropriado para melhorar os
resultados cirdrgicos para criancas na América Latina

Metodologia Proposta:

Cada grupo nacional ird selecionar um Unico periodo de sete dias para recrutamento de doentes entre 1 de
setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024.

Doentes submetidos a cirurgia seréo identificados pelas instituicdes participantes conforme suas rotinas de
funcionamento, através da revisao das listas de cirurgia eletivas, escalas dos blocos cirurgicos, folhas de
passagem de plantdo, admissdes de urgéncia ou listas de enfermarias. Todos os doentes que serdo
submetidos a cirurgia no hospital durante este periodo e que participam neste estudo estardo aptos para
inclusdo, na condi¢do que cumpram critérios de inclusdo. Dados ser&o coletados de todos os pacientes
elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana em que o estudo decorrera no hospital. Informacoes
especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio do periodo de estudo. Somente informagdes clinicas
de rotina serdo incluidas e quando estas estiverem indisponiveis, o dominio sera deixado em branco, por
exemplo, pacientes que ndo necessitam de exames de sangue ndo terdo esses campos preenchidos.
Definicbes padronizadas para os desfechos serdo fornecidas para todos os centros. Todos

os documentos relevantes serdo traduzidos para Espanhol e Portugués, sendo realizada verificagao da
precisdo das informagdes por falantes nativos. Os dados especificos de cada centro serdo coletados uma
vez, incluindo: hospital universitario ou ndo universitario, nimero de leitos hospitalares, nimero de salas de
operacao, numero e nivel de leitos de cuidados intensivos, detalhes sobre o status de reembolso do hospital
(SUS ou saude suplementar), existéncia de programas de residéncia em anestesia, cirurgia, clinica médica
ou cuidados intensivos, disponibilidade de time de resposta rapida na enfermaria, se o hospital possui
acreditacao

Endereco: Rua Desembargador Motta, n® 1070
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hospitalar valida (ONA, Qumentum ou Joint Commission) e a proporgao de

enfermeiros/enfermeiras por leitos hospitalares nas enfermarias de pés-operatério. Os dados seréo
recolhidos individualmente em cada hospital e através de formulario de papel para cada doente recrutado
(CRF- Case Record Forms). Os CRFs conterao informacdes identificaveis de cada

paciente para facilitar a obtencao de dados do seguimento e serdo armazenados de forma segura (em
armario com chave) em cada centro. O CRF sera completo para todos os participantes. As unidades de
afericdo dos testes sanguineos (creatinina e hemoglobina) serdo informadas pelo

coordenador de cada hospital no inicio do estudo. Estas unidades serdo usadas para todos os registros no
mesmo centro. Os dados serdo andnimos através da produgcadao de um co6digo numérico unico
(Identificacao/ID LASOS Peds) e sera transcrito pelos investigadores locais para uma base de dados CRF
eletronica na internet. Os pacientes serdo identificados no CRF eletronico unicamente pela sua identificacéo
LASOS Peds. Assim, a equipe coordenadora ndo podera rastrear dados individuais de cada paciente sem
contactar a equipe local. Uma lista de pacientes sera utilizada em cada centro de modo a corresponder com
cada paciente individualmente e com a identificacdo LASOS, de forma a permitir o registro de resultados
clinicos e fornecer qualquer informacéo faltante. A lista de doentes seré destruida assim que todos os
acompanhamentos/follow ups estiverem completos e todos os dados estiverem registrados na base de
dados, de forma que a informacgao ficara permanentemente anénima. Uma vez que o

coordenador local confirmar que o registro na base de dados no seu hospital estiver completo, o mesmo
recebera uma planilha com as informagdes, permitindo, assim, futuras verificagées para o ajuste e precisdo
dos dados.

Critério de Incluséo:

Todos os pacientes consecutivos menores de 18 anos, internados nos hospitais participantes durante o
periodo do estudo, submetidos a cirurgias eletivas e nao eletivas. Isso incluira cirurgias ambulatoriais e
procedimentos cirdrgicos fora das salas de cirurgia que requerem anestesia local ou geral. O recrutamento
sera executado por quatorze dias, comecgando na data escolhida por cada hospital participante dentro do
periodo de coorte do estudo, a ser determinado.

Critério de Excluséo:

1. Pacientes submetidos a procedimentos radiolégicos ou outros que ndo requeiram anestesia geral, ou
onde a anestesia geral é realizada, mas nenhum procedimento é realizado, por ex.
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anestesia geral durante ressonancia magnética;
2. Pacientes submetidas a cirurgia obstétrica

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados a serem coletados sao todos coletados como parte dos cuidados clinicos de rotina. As variaveis
categOricas serao descritas como proporgdes e serdo comparadas por meio de testes qui-quadrado.
Variaveis continuas serdo descritas como média e desvio padrao se normalmente

distribuidas ou mediana e intervalo interquartilico se nao forem normalmente distribuidas. A analise
univariada sera realizada para testar fatores associados a complicagdes pds-operatérias, internagdo em
terapia intensiva e ébito intra-hospitalar.

Modelos hierarquicos de regressdo logistica multinivel serdo construidos para identificar fatores
independentemente associados a esses resultados e para ajustar as diferengas nos fatores de confusao. Os
fatores serdo inseridos nos modelos com base em sua relagdo univariada com o resultado (p<0,05),
plausibilidade bioloégica e baixa taxa de dados ausentes. Os resultados da regressao logistica serdo
relatados como odds ratio (OR) ajustados com intervalos de confianca de 95%.

Os modelos serao avaliados por meio do uso de andlises de sensibilidade para explorar possiveis fatores de
interacdo e examinar qualquer efeito nos resultados. Um plano de anélise estatistica sera escrito antes da
analise.

Desfecho Primario:
Complicacbes pds-operatdrias no hospital até 30 dias apds a cirurgia.

Desfecho Secundario:

1. Mortalidade no dia da cirurgia;

2. Mortalidade hospitalar até 30 dias apds a cirurgia;

3. Fatores de risco associados a complicagdes intrahospitalares;

4. Tempo desde a primeira apresentacao até a operagao;

5. Incidentes criticos intraoperatérios graves;

6. Nivel de qualificagdo dos provedores de anestesia e cirurgia e nimero de especialistas por populagéo
pediatrica;

7. Admissdo em cuidados intensivos.
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Objetivo da Pesquisa:

Hipotese:

A proposta desse estudo, portanto, é fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na
Ameérica Latina, descrevendo complicagdes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos
submetidos a cirurgias com posterior internagdo hospitalar. Complicacbes intrahospitalares de qualquer
causa no pos operatorio, limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no hospital ap6s
esse periodo.

Objetivo Primario:
Determinar a incidéncia de complicacdes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundério:

Em pacientes cirurgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina:

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apds a cirurgia;

2. Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;

3. Determinar a associagdo entre fatores préoperatérios, intraoperatérios e de infraestrutura com
complicacbes pés-operatérias e dbito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente sera
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital

em que a cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria,
que deve ser considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O
paciente sera identificado apenas por um nimero e em caso de auditoria,

toda documentacgéao sera anonimizada.

Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pos cirdrgicos na regidao da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populagédo pediatrica cirargica podera trazer 3 principais beneficios:

1. Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirlrgico pediatrico na

Endereco: Rua Desembargador Motta, n® 1070

Bairro: Agua Verde CEP: 80.250-060
UF: PR Municipio: CURITIBA
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Ameérica Latina.

2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigacées na regiao

3. Proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirlrgicos pediatricos, que podem
ser aplicados a outros cenérios de paises de baixo e médio rendimento

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa muito importante e relevante, realizada de forma multicentrica, que impde um peso importante nos
resultados

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Termos realizados e assinados
TCLE e TALE completos e bem escritos

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
Projeto aprovado

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Lembramos que conforme as normas da CONEP/MS o pesquisador devera enviar ao CEP relatérios
semestrais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer tempo e a critério do pesquisador em caso
de relevancia. Salientamos ainda a necessidade do envio do relatério final do estudo.

Retirar o (TCLE)Termo de Consentimento e TALE- Termo de Assentimento (quando for o caso) com rubrica

e carimbo para aplica-los no CEP. Uma via deve ficar com o responsavel legal e/ou participante da
pesquisa, e outra com o pesquisador responsavel. As vias devem ser assinadas por todos.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 23/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2233612.pdf 15:35:52
Folha de Rosto Folha_de_rosto_completa.pdf 23/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

15:35:03 | Quintao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 07/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2233612.pdf 11:19:57
Folha de Rosto folhaDeRosto_HPP.pdf 07/11/2023 | Vinicius Caldeira Postado
11:19:39 | Quintao
Informacbes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 06/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2233612.pdf 16:40:27

Endereco: Rua Desembargador Motta, n® 1070
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TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 7_a 12_HPP.pdf| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 16:39:40 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 13_a 18 HPP.pd| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / f 16:39:35 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termosde |TCLE_v1_23 03 23 HPP.pdf 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 16:38:20 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TCLE v1 23 03 23 HPP.doc 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 16:38:15 | Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE v_1 23 03 23 13 a 18 HPP.do|] 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / cX 16:38:09 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 HPP.doc| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / X 16:38:03 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

Declaragao de Termo_de_Responsabilidade_Projeto_d| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Pesquisadores e Pesquisa HPP.pdf 16:37:57 | Quintao

Declaragao de Termo_de_Responsabilidade_Projeto_d| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Pesquisadores e Pesquisa HPP.docx 16:37:48 | Quintao

Declaragao de Autorizacao_Diretor_Tecnico_Projeto_d | 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Pesquisadores e Pesquisa HPP.pdf 16:37:33 | Quintao

Declaragéo de Autorizacao_Diretor_Tecnico_Projeto_d [ 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Pesquisadores e Pesquisa HPP.docx 16:37:26 | Quintao

Declaragéo de Autorizacao_Chefias_Projeto_de_Pesqu| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Pesquisadores isa HPP.pdf 16:37:19 | Quintao

Declaragéo de Autorizacao_Chefias_Projeto_de_Pesqu| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Pesquisadores isa HPP.docx 16:36:57 | Quintao

Outros Termo_de_anuencia_ISCMP_centro_pa| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

rticipante.pdf 17:31:25 | Quintao

Outros Declaracao_de_anuencia_UERJ.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:27 | Quintao

Outros Declaracao_de_anuencia_HSI.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:00 | Quintao

TCLE / Termos de |TCLE_v1_23 03_23_UFPB.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 17:29:39 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFPB. | 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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Assentimento / pdf 17:29:34 | Quintao Aceito
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 7 a_12_UFPB.pd 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / f 17:29:27 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_v1_23 03_23 UFPB.docx 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 17:29:20 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFPB.d 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / ocx 17:29:13 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 UFPB.do] 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / cX 17:29:07 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros SEI_SEDE_32497229 Carta_ UFPB.pdf | 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:25:25 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_Pesquisa_HSCata| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rina.pdf 17:24:01 | Quintao
Outros Parecer_de_Exequibilidade_Pesqu_HS 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Catarina.pdf 17:23:48 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HES.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:23:21 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HPesquenoPrincipe| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 17:23:01 | Quintao
QOutros carta_de_anuencia_HDEIA.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:22:00 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HCSA_BoaVista.pd| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 17:21:28 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HAOC_Mirnia.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:21:06 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_CirculoOperarioCax| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
iense.pdf 17:20:45 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_APMIC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Boldrini.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:07 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_ISCSJC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:19:56 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:17:00 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.doc 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:16:39 | Quintao
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Outros 01_MEMO_ 003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de centros_C _.doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_ Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaguera.pdf 18:21:16 | Quintao
Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
plnfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 18:11:59 |Quintao Aceito

Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao

QOutros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao

Outros CARTA_ANUENCIA _GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA .pdf 18:11:22 | Quintao

Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao

Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao

Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao

Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao

Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta lIsabel.pdf 12:56:06 | Quintao

Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao

Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao

Outros LasosPeds Declaracao_de Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao

Outros LASOS_ Peds_Carta_de _anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao

Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao

Outros Declaracao_de_Anuencia LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao

Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P10 Xll.ijpeg 10:58:51 | Quintao

Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao

Outros Declaracao_Anuencia_Lasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao

Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao

QOutros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 Quintao
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Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao

Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao

Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao

QOutros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao

Outros Anuencia_do HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao

Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao

Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao

Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao

Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao

Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_[ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao

Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao

Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao

Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 Quintao

Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao

Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao

Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao

Outros Carta_de_Anuencia_HCPA . pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao

Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao

Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao

Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao

Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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QOutros B.pdf 10:46:58 |Quintao Aceito
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel [ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 8_a_ 18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/ Termosde |TALE v _1 23 03 23 8 a_18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 7 a_12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_v1_23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 |ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 | MARINA Aceito
CEP 5235873 APROVACAQ 10 02 2 14:23:03 | ALVARENGA
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Outros LASOS.pdf 27/02/2023 | DANNIAS Aceito
14:23:03

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS

Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

16:28:35 | Quintao

TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.pdf | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 16:28:19 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / X 16:28:12 | Quintao

Justificativa de

Auséncia

Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao

Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao

Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao

Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:14 | Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 66888423.4.3068.0082

Instituicao Proponente: Associagdo Congregagédo de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.639.599

Apresentacao do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagbes dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas das Informacdes Basicas da Pesquisa conforme arquivo
PB_INFORMACOES_BASICAS DO PROJETO_2233614.pdf gerado em 08/11/2023.

Introdugéo:

A cirurgia € uma intervencao de salde publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranga dos servigos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. (1) H4 uma grande carga de doencgas cirurgicas na populagao
cirirgica pediatrica com uma grande necessidade ndo atendida. (2,3) Na Africa, as criancas representam
uma proporcao significativa da populagdo, com aproximadamente 50% da populacdo com idade 19 anos,
sendo esta

proporgcao bem parecida para a América Latina. (4)As complicagdes pos-operatérias sao um importante
determinante da morbimortalidade cirGirgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a
incidéncia e os resultados associados a complicagdes cirlrgicas pediatricas diferem dos paises de alta
renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirargicos pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os
pacientes neste pais de renda média (5) tiveram o dobro da incidéncia de complicacées (6,8), e os tipos de
complicagdes diferiram dos de paises de alta renda, com predominancia de complicagdes infecciosas. Além
disso, os fatores de risco para
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complicagdes (estado fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e indicacao infecciosa para
cirurgia) foram diferentes dos paises de alta renda, onde os fatores de risco incluem idade gestacional,
estado fisico ASA > 3, historia de doenca cardiovascular e procedimentos cirlrgicos cardiovasculares,
neuroldgicos ou ortopédicos. (9) A mortalidade pds-operatéria foi dez vezes maior na Africa do Sul do que
em um estudo prospectivo em paises de alta renda. (10) Um estudo prospectivo de mortalidade
perioperatéria pediatrica em 24 hospitais quenianos mostrou uma mortalidade pés-operatéria de 7 dias de
1,7%. (11), que é 17 vezes maior do que o relatado nos paises de alta renda. O African Surgical Outcomes
Study (ASOS) descreveu os resultados cirGirgicos em pacientes adultos na Africa. (12) Os pacientes
apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos complicagbes em comparagao com os paises de alta
renda. No entanto, a mortalidade pos-operatéria foi o dobro da média global. Estudo semelhante esta sendo
realizado na América Latina (LASOS), também com adultos. E necessario determinar a importancia das
complicagdes em pacientes cirurgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de
complicacdes experimentadas, uma vez que dados sobre essa populagdo sao escassos. Se fizermos isso,
seremos capazes de direcionar intervencgodes e financiamentos apropriado para melhorar os resultados
cirargicos paracr iangas na América Latina.

Hipotese:

A proposta desse estudo, portanto, € fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na
América Latina, descrevendo complicagdes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos
submetidos a cirurgias com posterior internagdo hospitalar. Complicagbes intrahospitalares de qualquer
causa no pos operatorio, limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no hospital ap6s
esse periodo.

Metodologia Proposta:

Cada grupo nacional ira selecionar um Unico periodo de sete dias para recrutamento de doentes entre 1 de
setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024. Doentes submetidos a cirurgia serdo identificados pelas
instituicbes participantes conforme suas rotinas de funcionamento, através da revisao das listas de cirurgia
eletivas, escalas dos blocos cirurgicos, folhas de passagem de plantdo, admissbes de urgéncia ou listas de
enfermarias. Todos os doentes que serdo submetidos a cirurgia no hospital durante este periodo e que
participam neste estudo estarao aptos para inclusdo, na condicdo que cumpram critérios de
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inclusdo. Dados serao coletados de todos os pacientes elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana
em que o estudo decorrera no hospital. Informacdes especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio
do periodo de estudo. Somente informacdes clinicas de rotina serdo incluidas e quando estas estiverem
indisponiveis, o dominio sera deixado em branco, por exemplo, pacientes que nao necessitam de exames
de sangue nao terdo esses

campos preenchidos. Definicbes padronizadas para os desfechos serdo fornecidas para todos os centros.
Todos os documentos relevantes serao traduzidos para Espanhol e Portugués, sendo realizada verificagao
da precisdo das informacdes por falantes nativos. Os dados especificos de cada centro serdo coletados
uma vez, incluindo: hospital universitario ou ndo universitario, nimero de leitos hospitalares, numero de
salas de operacdo, numero e nivel de leitos de cuidados intensivos, detalhes sobre o status de reembolso
do hospital (SUS ou saude suplementar), existéncia de programas de residéncia em anestesia, cirurgia,
clinica médica ou cuidados intensivos, disponibilidade de time de resposta rapida na enfermaria, se o
hospital possui acreditacao hospitalar valida (ONA, Qumentum ou Joint Commission) e a proporgao de
enfermeiros/enfermeiras por leitos hospitalares nas enfermarias de pés-operatério. Os dados serao
recolhidos individualmente em cada hospital e através de formulério de papel para cada doente recrutado
(CRF- Case Record Forms). Os CRFs conterao informagoes identificaveis de cada paciente para facilitar a
obtencao de dados do seguimento e serdo armazenados de forma segura (em armario com chave) em cada
centro. O CRF sera completo para todos os participantes. As unidades de afericdo dos testes sanguineos
(creatinina e hemoglobina) serdo informadas pelo coordenador de cada

hospital no inicio do estudo. Estas unidades serdo usadas para todos os registros no mesmo centro. Os
dados serdo an6nimos através da producao de um coédigo numérico Unico (Identificacao/ID LASOS Peds) e
serd transcrito pelos investigadores locais para uma base de dados CRF eletrénica na internet. Os pacientes
serdo identificados no CRF eletrénico unicamente pela sua identificagdo LASOS Peds. Assim, a equipe
coordenadora néo

podera rastrear dados individuais de cada paciente sem contactar a equipe local. Uma lista de pacientes
serd utilizada em cada centro de modo a corresponder com cada paciente individualmente e com a
identificacdo LASOS, de forma a permitir o registro de resultados clinicos e fornecer qualquer informacéao
faltante. A lista de doentes sera destruida assim que todos os acompanhamentos/follow ups estiverem
completos e todos os dados estiverem registrados na base de dados, de forma que a informagao ficara
permanentemente anbénima. Uma vez que o coordenador local confirmar que o registro na base de dados no
seu hospital estiver completo, o
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mesmo receberd uma planilha com as informagées, permitindo, assim, futuras verificagdes para o ajuste e
precisdo dos dados.

Critério de Inclusé&o:

Todos os pacientes consecutivos menores de 18 anos, internados nos hospitais participantes durante o
periodo do estudo, submetidos a cirurgias eletivas e nao eletivas. Isso incluira cirurgias ambulatoriais e
procedimentos cirdrgicos fora das salas de cirurgia que requerem anestesia local ou geral. O recrutamento
sera executado por quatorze dias, comegando na data escolhida por cada hospital participante dentro do
periodo de coorte do estudo, a ser determinado.

Critério de Excluséao:

1. Pacientes submetidos a procedimentos radiolégicos ou outros que ndo requeiram anestesia geral, ou
onde a anestesia geral é realizada, mas nenhum procedimento é realizado, por ex. anestesia geral durante
ressonancia magnética;

2. Pacientes submetidas a cirurgia obstétrica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a incidéncia de complicacbes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundario:

Em pacientes cirurgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina:

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apés a cirurgia;

2. Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intra-operatorios;

3. Determinar a associacao entre fatores pré-operatérios, intra-operatérios e de infraestrutura com
complicagdes pods-operatérias e oObito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente sera
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital em que a cirurgia foi
realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntéria, que deve ser
considerado, porém nenhum dado sensivel do
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paciente serd coletado na ficha do estudo. O paciente sera identificado apenas por um nimero e em caso
de auditoria, toda documentacao sera anonimizada.

Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pds cirdrgicos na regido da América Latina.

- Avaliar os desfechos dessa populagéo pediatrica cirlrgica podera trazer 3 principais beneficios:

1. Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirlrgico pediatrico na América
Latina.

2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigacées na regiao

3. Proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirdrgicos pediatricos, que podem
ser aplicados a outros cenérios de paises de baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Trata - se de um estudo observacional.

Tamanho da Amostra no Brasil: 10.000

Tamanho da Amostra no Mundo: 16.000

Pais de Origem: BRASIL

Paises de Recrutamento: BRASIL 10.000, PERU 588, ARGENTINA 588, BOLIVIA 588, BARBADOS 588,
CHILE 588, COLOMBIA 588, CUBA 588, EQUADOR 588, GUATEMALA 588, MEXICO 588, PANAMA 588,
TRINIDAD E TOBAGO 588, REPUBLICA DOMINICANA 588, VENEZUELA 588, PARAGUAI 588, URUGUAI
588 e ILHAS BAHAMAS 588.

Havera uso de fontes secundarias de dados.
Os dados serao coletados durante um periodo de quatro meses em que cada lider nacional selecionara 14
dias durante os quais cada estabelecimento participante nacional fara a coleta de dados.

Serao recrutados 500 participantes neste centro.

Demais Centros Participantes no Brasil

- Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da USP
Fernanda Leite
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- Fundagao Santa Casa de Misericérdia do Para
THIAGO SAID DAIBES PEREIRA

- HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA

CELIO GOMES DE AMORIM
- Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre - ISCMPA
Florentino Fernandes Mendes

Centros Coparticipantes:

Verificar as informac6es basicas da Plataforma Brasil.
PB_INFORMAGCOES BASICAS DO_PROJETO_2233614.pdf
Propde dispensa do TCLE.

Plataforma

Trata-se de um estudo prospectivo de registro, que prevé a coleta e transferéncia de informagoes de salde

desidentificadas de eventos adversos apds procedimentos cirdrgicos pediatricos de qualquer tipo, com

utilizacado de prontudrios e laudos de exames. O registro prevé a inclusdo de um elevado numero de

pacientes, dentro de um prazo curto de 14 dias. Entendemos que a dispensa do TCLE pode existir nos

seguintes cenarios, que sao aplicaveis ao desenho do presente estudo: 1. Quando a pesquisa envolver ndo

mais do que um risco minimo ao paciente; 2. A dispensa do TCLE n&o vai afetar os direitos e o bem estar

dos pacientes; e 3. A pesquisa serd impraticavel sem a aprovacao da dispensa do TCLE.

Asseguramos que nenhum direito do paciente sera violado ou desrespeitado e que tanto o patrocinador

quanto o provedor do banco de dados néo terdo acesso a informacdes confidenciais do paciente, como

nome, registro, endereco e contatos.

Cronograma de Execucao:

Analise de dados e Publicacao - 01/11/2024 a 31/12/2024
Registro dos dados + 01/11/2023 a 01/11/2024
Recrutamento dos participantes - 01/11/2023 a 01/11/2024

Orcamento Financeiro:

Infraestrutura do centro - Custeio R$ 100,00
Total em R$ - R$ 100,00
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Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”.

Recomendacoes:
Nao ha.
Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

Lista de pendéncia e inadequacgdes referente ao parecer consubstanciado CEP namero 6.608.719 emitido
em 09 de Janeiro de 2024:

PENDENCIA 1:
- Quanto ao protocolo de pesquisa.

1.1 - METODOLOGIA E CRITERIOS DE INCLUSAO.

Na metodologia |é-se:

"Cada grupo nacional ird selecionar um Unico periodo de sete dias para recrutamento de doentes entre 1 de
setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024."

Nos critérios de Incluséo, 1é-se:

"O recrutamento sera executado por quatorze dias, comegando na data escolhida por cada hospital
participante dentro do periodo de coorte do estudo, a ser determinado."

Solicitam-se esclarecimentos quanto a divergéncia das informacgdes.

Consenso do Comité de Etica.

RESPOSTA1: Segue protocolo ja sem a informagao equivocada do recrutamento em sete dias. A
metodologia do LASOS-Peds envolve 14 dias de registro de todas as cirurgias do hospital, o periodo ficara a
escolha do pesquisador local.

PENDENCIA NAO ATENDIDA - O documento néo abre. "falha ao carregar"

RESPOSTA2: Segue protocolo ja sem a informacdo equivocada do recrutamento em sete dias. A
metodologia do LASOS-Peds envolve 14 dias de registro de todas as cirurgias do hospital, o periodo ficara a
escolha do pesquisador local.

PENDENCIA ATENDIDA.

Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31

Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br
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PENDENCIA 2:
- Quanto ao documento intitulado TCLE_v1_23_03_23_HSC.pdf

2.1 - NUMERAGAO DAS SALAS DO COMITE DE ETICA.

Cita - se na pagina 4 de 4:

"Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario FMABC, localizado na Av. Lauro Gomes, 2000
— 1° andar — Salas 63 e 64, Santo André — CEP 09060-870, telefone: (11) 4993-5453, e-mail:
cep@fmabc.br, atendimento de segunda a sexta-feira das 08h — 16h."

-> Atualizar para salas 30 e 31.

Consenso do Comité de Etica.

RESPOSTA1: Segue TCLE verséo 1.1 de 11/12/2023 atualizado com a informagéo solicitada.
PENDENCIA ATENDIDA.

*kk

Conforme item XI.2.d da Res. 466/2012 — Relatério Semestral.

Solicita - se que seja encaminhado para o Comité de ética os relatérios Semestrais e Final em forma de
notificagcdo. O Modelo do Relatério Semestral/Final consta anexo junto aos documentos do protocolo de
pesquisa na pasta “Outros”. Deve ser em Word como arquivo copiavel e em PDF assinado e datado pelo
pesquisador principal.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario FMABC, de acordo com as
atribuicoes definidas na Resolugdo CNS n2. 466 de 2012 e na Norma Operacional n?. 001 de 2013 do CNS,
manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Outros Relatorio_Modelo_ParcialeFinal.docx 06/02/2024 |JUVENCIO JOSE Aceito
15:52:28 | DUAILIBE FURTADO|

Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31

Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br
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Informacbes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/01/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2233614.pdf 15:54:29
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocol_POR_Proof HS| 22/01/2024 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura C.pdf 15:54:11 | Quintao
Investigador
Declaragéo de Carta_resposta_as_pendencias_ HSC_6| 22/01/2024 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 608719.docx 15:51:38 | Quintao
Declaragao de Carta_resposta_as_pendencias HSC_6| 22/01/2024 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 608719.pdf 15:51:30 | Quintao
Declaragao de Carta_resposta_as_pendencias_ HSC.do| 11/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores CX 10:07:59 | Quintao
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocol_POR_Proof.pdf | 11/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 10:07:03 |Quintao
Investigador
Declaragao de Carta_resposta_as_pendencias_ HSC.pd| 11/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores f 10:06:49 | Quintao
TCLE / Termosde |TCLE_vi_1_11_12_23 HSC_limpo.pdf | 11/12/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 10:06:17 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE vi_1_11_12 23 HSC.pdf 11/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 10:06:01 Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TCLE_v1_1_11_12_23 HSC_limpo.doc| 11/12/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 10:01:14 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TCLE_vi1 1 11 12 23 HSC.doc 11/12/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 10:00:57 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Declaragéo de Termo_de_Anuencia_Pesquisa_HSCata| 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
concordancia rinal.pdf 10:25:04 | Quintao
Declaracéo de TERMO_AUTORIZACAO_EXISTENCIA| 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Instituicdo e _INFRAESTRUTURA_HSC.pdf 10:24:22 |Quintao
Infraestrutura
TCLE/Termosde |TCLE_v1 23 03 23 HSC.doc 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 10:24:08 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v_1 23 03 23 13 a 18 HSC.do] 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / cX 10:24:02 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 HSC.doc| 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 10:23:52 | Quintao
Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31
Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br
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Justificativa de TALE v 1 23 03 23 7 a_12 HSC.doc|] 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Auséncia X 10:23:52 | Quintao
TCLE /Termos de |TCLE_v1_23 03_23 HSC.pdf 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 10:23:45 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03_23 13_a 18 HSC.pd 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / f 10:23:37 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1_23 03_23 7_a 12_HSC.pdf| 08/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 10:23:31 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE_HS| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / C1.pdf 16:50:06 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_Submissao_Inicial_FMABC1.pdf 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:49:29 | Quintao
Outros Carta_Submissao_Inicial FMABC1.docx| 06/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:49:11 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_Port.pdf 27/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
09:45:40 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE_HS| 27/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / C.pdf 09:45:11 [ Quintao
Justificativa de
Auséncia
Orcamento Declaracao_de_orcamento_HSC.pdf 27/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
09:44:55 | Quintao
Cronograma Cronograma_HSC.pdf 27/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
09:44:32 | Quintao
Outros Impacto_da_Pesquisa_Cientifica.pdf 27/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
09:07:38 ] Quintao
Outros Carta_Submissao_Inicial_FMABC.pdf 27/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
09:07:15_ | Quintao
Outros Carta_Submissao_Inicial FMABC.docx | 27/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
09:07:03 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_ISCMP_centro_pa| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rticipante.pdf 17:31:25 | Quintao
Outros Declaracao_de_anuencia_UERJ.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:27 | Quintao
Outros Declaracao_de_anuencia_HSI.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:00 | Quintao
TCLE / Termosde |TCLE_v1_23 03_23 UFPB.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 17:29:39 |Quintao
Justificativa de
Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31
Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br
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Auséncia TCLE_v1_23 03_23_UFPB.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:29:39 | Quintao
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 13 a 18 UFPB.p| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / df 17:29:34 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v_1.23 03 23 7 a 12_UFPB.pd| 11/10/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / f 17:29:27 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_v1 23 03 23 UFPB.docx 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 17:29:20 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFPB.d 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / ocx 17:29:13 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 UFPB.do| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / cX 17:29:07 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros SEI_SEDE_32497229 Carta_UFPB.pdf | 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:25:25 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_Pesquisa_HSCata| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rina.pdf 17:24:01 Quintao
Outros Parecer_de_Exequibilidade_Pesqu_HS 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Catarina.pdf 17:23:48 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HES.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:23:21 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HPesquenoPrincipe| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 17:23:01 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_HDEIA.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:22:00 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HCSA_BoaVista.pd| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 17:21:28 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HAOC_Mirnia.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:21:06 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_CirculoOperarioCax| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
iense.pdf 17:20:45 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_APMIC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Boldrini.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:07 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ISCSJC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:19:56 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31
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Outros Lista_de_centros_D.pdf 17:17:00 |Quintao Aceito
Outros Lista_de centros_D.doc 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:16:39 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
QOutros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaguera.pdf 18:21:16__ | Quintao
Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_ LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pInfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
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Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
QOutros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA_ANUENCIA _GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA .pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta lIsabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_ Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS_ Peds_Carta_de _anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_ LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_ HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P10 Xll.ijpeg 10:58:51 Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31
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QOutros pdf 10:55:52 |Quintao Aceito
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
QOutros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31
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Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel [ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 8_a_ 18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/ Termosde |TALE v _1 23 03 23 8 a_18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 7 a_ 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_v1_23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesg.doc 14:23:23 | ALVARENGA
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Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 |DANNIAS Aceito
PPesqg.doc 14:23:23
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO_10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASQOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 | Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
QOutros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:23 |Quintao
Investigador
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:14 |Quintao
Investigador
Situacao do Parecer:
Aprovado
Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 66888423.4.3040.0066

Instituicao Proponente: Casa de Saude Santa Marcelina
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.319.112

Apresentacao do Projeto:

INTRODUGAO:

A cirurgia € uma intervengao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranca dos servicos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. H4 uma grande carga de doencas cirurgicas na populagéo cirdrgica
pediatrica com uma grande necessidade nao atendida. Na Africa, as criangas representam uma proporcéo
significativa da populagcdo, com aproximadamente 50% da populacdo com idade 19 anos, sendo esta
proporgdo bem parecida para a América Latina. As complicagdes pds-operatérias sdo um importante
determinante da morbimortalidade cirirgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a
incidéncia e os resultados associados a complicagdes cirdrgicas pediatricas diferem dos paises de alta
renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirrgicos pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os
pacientes neste pais de renda média tiveram o dobro

da incidéncia de complicacdes, e os tipos de complicagdes diferiram dos de paises de alta renda, com
predominancia de complicagdes infecciosas. Além disso, os fatores de risco para complicagbes (estado
fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e indicacao infecciosa para cirurgia) foram diferentes
dos paises de alta renda, onde os fatores de risco incluem idade gestacional, estado fisico ASA > 3, historia
de doencga cardiovascular e procedimentos cirlrgicos cardiovasculares, neurolégicos ou ortopédicos. A
mortalidade pés-operatéria foi dez vezes maior
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na Africa do Sul do que em um estudo prospectivo em paises de alta renda. Um estudo prospectivo de
mortalidade perioperatéria pediatrica em 24 hospitais quenianos mostrou uma mortalidade pos-operatoria de
7 dias de 1,7%, que é 17 vezes maior do que o relatado nos paises de alta renda. O African Surgical
Outcomes Study (ASOS) descreveu os resultados ciriirgicos em pacientes adultos na Africa. Os pacientes
apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos complicagbes em comparagao com 0s paises de alta
renda. No entanto, a mortalidade pos-operatéria foi o dobro da média global. Estudo semelhante esta sendo
realizado na América Latina (LASOS), também com

adultos. E necessario determinar a importancia das complicacées em pacientes cirlirgicos pediatricos na
América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagées experimentadas, uma vez que dados sobre
essa populacdo sdo escassos. Se fizermos isso, seremos capazes de direcionar intervencdes e
financiamentos apropriado para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina.
Hipotese:

A proposta desse estudo, portanto, é fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na
América Latina, descrevendo complicacdes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos
submetidos a cirurgias com posterior internagé@o hospitalar. Complicagdes intrahospitalares de qualquer
causa no pos operatorio, limitada em 30 dias para doentes que permanecem internados no hospital ap6s
esse periodo.

Metodologia Proposta:

Cada grupo nacional ira selecionar um unico periodo de sete dias para recrutamento de doentes entre 1 de
setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024. Doentes submetidos a cirurgia serdo identificados pelas
instituigbes participantes conforme suas rotinas de funcionamento, através da revisao das listas de cirurgia
eletivas, escalas dos blocos cirurgicos, folhas de passagem de plantdo, admissdes de urgéncia ou listas de
enfermarias. Todos os doentes que serao submetidos a cirurgia no hospital durante este periodo e que
participam neste estudo estardo aptos para inclusdo, na condicdo que cumpram critérios de inclusdo. Dados
serao coletados de todos os pacientes elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana em que o estudo
decorrerd no hospital. Informacdes especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio do periodo de
estudo. Somente informacgdes clinicas de

rotina serdo incluidas e quando estas estiverem indisponiveis, o dominio sera deixado em branco, por
exemplo, pacientes que ndo necessitam de exames de sangue ndo terdo esses campos preenchidos.
Definigbes padronizadas para os desfechos serdo fornecidas para todos os centros. Todos os documentos
relevantes serao traduzidos para Espanhol e Portugués, sendo realizada
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verificagdo da precisdo das informagdes por falantes nativos. Os dados especificos de cada centro serdo
coletados uma vez, incluindo: hospital universitario ou ndo universitario, nimero de leitos hospitalares,
numero de salas de operagao, numero e nivel de leitos de cuidados intensivos, detalhes sobre o status de
reembolso do hospital (SUS ou saude suplementar), existéncia de programas de residéncia em anestesia,
cirurgia, clinica médica ou cuidados intensivos, disponibilidade de time de resposta rapida na enfermaria, se
o hospital possui acreditagcdo hospitalar valida (ONA, Qumentum ou Joint Commission) e a proporgao de
enfermeiros/enfermeiras por leitos hospitalares nas enfermarias de pds-operatério. Os dados serao
recolhidos individualmente em cada hospital e através de formulario de papel para cada doente recrutado
(CRF- Case Record Forms). Os CRFs conterao informagdes identificaveis de cada paciente para facilitar a
obtencao de dados do seguimento e serdo armazenados de forma segura (em armario com chave) em cada
centro. O CRF sera completo para todos os participantes. As unidades de afericdo dos testes sanguineos
(creatinina e hemoglobina) serdo informadas pelo coordenador de cada hospital no inicio do estudo. Estas
unidades serdo usadas para todos os registros no mesmo centro. Os dados serdo an6nimos através da
producao de um cédigo numérico Unico (Identificagdo/ID LASOS Peds) e seratranscrito pelos investigadores
locais para uma base de dados CRF eletrénica na internet. Os pacientes serdo identificados no CRF
eletrénico unicamente pela sua identificagdo LASOS Peds. Assim, a equipe coordenadora ndo podera
rastrear dados individuais de cada paciente sem contactar a equipe local. Uma lista de pacientes sera
utilizada em cada centro de modo a corresponder com cada paciente individualmente e com a identificagdo
LASOS, de forma a permitir o registro de resultados

clinicos e fornecer qualquer informagéo faltante. A lista de doentes seré destruida assim que todos os
acompanhamentos/follow ups estiverem completos e todos os dados estiverem registrados na base de
dados, de forma que a informacgéo ficard permanentemente andénima. Uma vez que o coordenador local
confirmar que o registro na base de dados no seu hospital estiver completo, 0 mesmo recebera uma planilha
com as informagdes, permitindo, assim, futuras verificagdes para o ajuste e precisdo dos dados.

Critério de Incluséo:

Todos os pacientes consecutivos menores de 18 anos, internados nos hospitais participantes durante o
periodo do estudo, submetidos a cirurgias eletivas e nao eletivas. Isso incluira cirurgias ambulatoriais e
procedimentos cirdrgicos fora das salas de cirurgia que requerem anestesia local ou geral. O recrutamento
serd executado por quatorze dias, comecando na data escolhida por cada hospital participante dentro do
periodo de coorte do
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estudo, a ser determinado.

Critério de Excluséao:

1. Pacientes submetidos a procedimentos radiolégicos ou outros que ndo requeiram anestesia geral, ou
onde a anestesia geral é realizada, mas nenhum procedimento é realizado, por ex. anestesia geral durante
ressonancia magnética;2. Pacientes submetidas a cirurgia obstétrica.

Metodologia de Analise de Dados:

Os dados a serem coletados séo todos coletados como parte dos cuidados clinicos de rotina. As variaveis
categoOricas serao descritas como proporgdes e serdo comparadas por meio de testes qui-quadrado.
Variaveis continuas serdo descritas como média e desvio padrao se normalmente distribuidas ou mediana e
intervalo interquartilico se nao forem normalmente distribuidas. A analise univariada sera realizada para
testar fatores associados a complicagbes pds-operatérias, internacdo em terapia intensiva e ébito intra-
hospitalar.Modelos hierarquicos de regressao logistica multinivel serao construidos para identificar fatores
independentemente associados a esses resultados e para ajustar as diferencas nos fatores de confusao. Os
fatores serdo inseridos nos modelos com base em sua relagdo univariada com o resultado (p<0,05),
plausibilidade biologica e baixa taxa de dados ausentes. Os resultados da regressao logistica serao
relatados como odds ratio (OR) ajustados com intervalos de confianga de 95%. Os modelos serdo avaliados
por meio do uso de analises de sensibilidade para explorar possiveis fatores de interacdo e examinar
qualquer efeito nos resultados. Um plano de andlise estatistica sera escrito antes da anélise.
Desfecho Primério:

Complicagbes pds-operatdrias no hospital até 30 dias apds a cirurgia.

Desfecho Secundario:

1. Mortalidade no dia da cirurgia;2. Mortalidade hospitalar até 30 dias apds a cirurgia;3. Fatores de risco
associados a complicagdes intrahospitalares;4. Tempo desde a primeira apresentagcao até a operacgao;s.
Incidentes criticos intraoperatérios graves;6. Nivel de qualificacdo dos provedores de anestesia e cirurgia e
numero de especialistas por populagdo pediatrica;7. Admissao em cuidados intensivos.

Tamanho da Amostra no Brasil: 10.000

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Determinar a incidéncia de complicagdes p6s-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apés a
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cirurgia em pacientes cirlrgicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundario:

Em pacientes cirlrgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina: 1. Determinar a taxa de
mortalidade intra-hospitalar perioperatdria até 30 dias apds a cirurgia;2. Determinar a incidéncia de eventos
criticos graves intraoperatorios;3. Determinar a associagao entre fatores préoperatorios, intraoperatorios e
de infraestrutura com complicagdes pds-operatérias e oObito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente sera
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital em que a cirurgia foi
realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria, que deve ser
considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O paciente serd
identificado apenas por um numero e em caso de auditoria, toda documentacao sera anonimizada.
Beneficios:

N&o ha nenhum estudo que avalie os desfechos p6s cirlrgicos na regido da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populacao pediatrica cirargica poderd trazer 3 principais beneficios: 1. Impulsionar
estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirargico pediatrico na América Latina. 2.
Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigagdes na regido 3. Proporcionar o
entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirlrgicos pediatricos, que podem ser aplicados a
outros cenarios de paises de baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Estudo observacional prospectivo, internacional e multicéntrico.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Apresenta TCLE e TALE de outras instituicées participantes.

Pede dispensa do TCLE para a pesquisa realizada no hospital vinculado a este CEP.
Recomendacoées:

Adequar TCLE e TALE para a pesquisa realizada no Hospital vinculado a este CEP.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Aprovado com a recomendacgao descrita acima.
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Consideracoées Finais a critério do CEP:

Platafor

SRgron

mo

Partindo da andlise supracitada, o Comité de Etica em Pesquisa da Casa de Salde Santa Marcelina, de

acordo com as atribui¢des definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de

2013 do CNS, assente pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Informamos que a assinatura do coordenador do CEP é automatica em todos os pareceres emitidos via

Plataforma Brasil. O CEP do Hospital Santa Marcelina se reserva ao direito de nao informar o nome do

parecerista responsavel pela analise de qualquer projeto. Solicita-se encaminhamento de relatérios parciais

e final, bem como possiveis emendas e/ou notificagdes, incluindo as novas versdes de termos de

consentimento livre e esclarecido e notificacdes de qualquer evento adverso, novas informacdes de

seguranca/toxicidade de medicagdo, quando houver ou caso se aplique, para devido acompanhamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Outros 01_MEMO_003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_ 003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:01 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarceli| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaguera.pdf 18:21:16 | Quintao
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Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
plnfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA _ANUENCIA GRUPO_SANTA | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA.pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta lIsabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds_Carta_de anuencia_ HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Rua Santa Marcelina ,177 - 32 andar
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Outros P.pdf 10:59:57 | Quintao Aceito
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA_FUND| 13/06/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
P10 Xll.ijpeg 10:58:51 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
QOutros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
QOutros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Endereco: Rua Santa Marcelina ,177 - 32 andar
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Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
QOutros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.[ 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 7 a_12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA

Endereco: Rua Santa Marcelina ,177 - 32 andar
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Auséncia TALE v 1 23 03 23 7 a 12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:26 | PATRICIA ZILLI
VIEIRA
TCLE/Termosde |TCLE_v1_23_03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE / Termosde |TCLE_v1_23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 | MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO 10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASQOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.doc [ 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro_Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
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Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao

Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao

Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |Vinicius Caldeira Aceito
S Peds Hosp Sao Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Brochura 14:36:14 | Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
SAO PAULO, 22 de Setembro de 2023
Assinado potr:
Alex Jones Flores Cassenote
(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 66888423.4.3024.0062

Instituicao Proponente: SOCIEDADE BENEFICENTE SAO CAMILO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.252.260

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagcao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas das Informacbes Béasicas da Pesquisa, arquivo
“PB_INFORMACOES_BASICAS.pdf”, gerado na Plataforma Brasil.

A cirurgia € uma intervengao de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no
acesso e na seguranga dos servigos cirdrgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em
comparagao com paises de alta renda. Ha uma grande carga de doengas cirdrgicas na populagao cirirgica
pediatrica com uma grande necessidade ndo atendida. Na Africa, as criangas representam uma proporgao
significativa da populagao, com aproximadamente 50% da populagcdo com idade 19 anos, sendo esta
proporgdo bem parecida para a América Latina. As complicagdes poés-operatérias sdo um importante
determinante da morbimortalidade cirtrgica. Dados limitados da Africa sugerem que os fatores de risco, a
incidéncia e os resultados associados a complicagdes cirdrgicas pediatricas diferem dos paises de alta
renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirrgicos pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os
pacientes neste pais de renda média tiveram o dobro

da incidéncia de complicacdes, e os tipos de complicagoes diferiram dos de paises de alta renda, com
predominancia de complicagdes infecciosas. Além disso, os fatores de risco para complicagdes (estado
fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e indicagéo infecciosa

Endereco: Rua Raul Pompéia,144

Bairro: Pompéia CEP: 05.025-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
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para cirurgia) foram diferentes dos paises de alta renda, onde os fatores de risco incluem idade gestacional,
estado fisico ASA > 3, histéria de doenca cardiovascular e procedimentos cirlrgicos cardiovasculares,
neurolégicos ou ortopédicos. A mortalidade pds-operatéria foi dez vezes maior na Africa do Sul do que em
um estudo prospectivo em paises de alta renda. (10) Um estudo prospectivo de mortalidade perioperatéria
pediatrica em 24 hospitais quenianos mostrou uma mortalidade p6s-operatéria de 7 dias de 1,7%. (11), que
€ 17 vezes maior do que o relatado nos paises de alta renda.O African Surgical Outcomes Study (ASOS)
descreveu os resultados cirlirgicos em pacientes adultos na Africa. Os pacientes apresentaram um perfil de
risco mais baixo e menos complicagdes em comparagcdo com os paises de alta renda. No entanto, a
mortalidade pds-operatéria foi 0 dobro da média global. Estudo semelhante esta sendo realizado na América
Latina (LASOS), também com adultos.E necessario determinar a importancia das complicagdes em
pacientes cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicacbes
experimentadas, uma vez que dados sobre essa populagdo sdo escassos. Se fizermos isso, seremos
capazes de direcionar

intervengdes e financiamentos apropriado para melhorar os resultados cirlrgicos para criancas na América
Latina.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a incidéncia de complicacdes pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundario:

Em pacientes cirdrgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina:

1. Determinar a taxa de mortalidade intra-hospitalar perioperatéria até 30 dias apos a cirurgia;

2. Determinar a incidéncia de eventos criticos graves intraoperatérios;

3. Determinar a associagdo entre fatores préoperatérios, intraoperatorios e de infraestrutura com
complicagbes pds-operatdrias e oObito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente seré
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina
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do hospital em que a cirurgia foi realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade
involuntaria, que deve ser considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do
estudo. O paciente sera identificado apenas por um nimero e em caso de auditoria, toda documentacéo
serd anonimizada.

Beneficios:

Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos pos cirlrgicos na regido da América Latina. Avaliar os
desfechos dessa populagédo pediatrica cirargica poderd trazer 3 principais beneficios:

1. Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirlrgico pediatrico na América
Latina.

2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investiga¢des na regido.

3. Proporcionar o entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirdrgicos pediatricos, que podem
ser aplicados a outros cenarios de paises de baixo e médio rendimento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Estudo observacional prospectivo, internacional e multicéntrico.

Participantes - 10 mil participantes no Brasil.

Cada grupo nacional ird selecionar um Unico periodo de sete dias para recrutamento de doentes entre 1 de
setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024. Doentes submetidos a cirurgia serdo identificados pelas
instituicbes participantes conforme suas rotinas de funcionamento, através da revisao das listas de cirurgia
eletivas, escalas dos blocos cirtrgicos, folhas de passagem de plantao, admissées de urgéncia ou listas de
enfermarias. Todos os doentes que serdo submetidos a cirurgia no hospital durante este periodo e que
participam neste estudo estarao aptos para inclusédo, na condicao que cumpram critérios de inclusdo. Dados
serdo coletados de todos os pacientes elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana em que o estudo
decorrera no hospital. Informacdes especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio do periodo de
estudo. Somente informagdes clinicas de rotina seréo incluidas e quando estas estiverem indisponiveis, o
dominio sera deixado em branco, por exemplo, pacientes que ndo necessitam de exames de sangue nao
terdo esses campos preenchidos. Definicdes padronizadas para os desfechos serao fornecidas para todos
0s centros.
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Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Foram apresentados TCLE e TALE.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
Nao foram encontrados Obices éticos para o desenvolvimento do estudo

Consideracoées Finais a critério do CEP:

Recomendacobes:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n® 466/12, para o desenvolvimento do estudo cabe ao
pesquisador:

a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar os relatérios parciais (semestrais) e final;

c) apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

d) manter em arquivo, sob sua guarda, por um periodo de 5 (cinco) anos ap6s o término da pesquisa, 0s
seus dados, em arquivo fisico ou digital;

e) encaminhar os resultados para publicacao, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao
pessoal técnico participante do projeto.

f) justificar perante o CEP interrupgéo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados, quando pertinente.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Sta Isabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 [ Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

12:55:33 | Quintao
Outros LasosPeds Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds Carta_de_anuencia_HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
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Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
PIO Xll.jpeg 10:58:51 Quintao

Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao

Outros Declaracao_Anuencia_Lasos Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao

Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao

Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 Quintao

Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao

Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao

Outros Carta_Anuencia_IrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao

Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao

Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao

Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:57 | Quintao

Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao

Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao

Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao

Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao

Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao

Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao

Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao

Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao

Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao

Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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QOutros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 10:50:52 |Quintao Aceito
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA .pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
QOutros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
Outros Carta_compromisso_doutorado_Gabriel | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Soares.docx 10:46:15 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:45:53 | Quintao
Outros Lista_de_centros_B_.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:41:36 | Quintao
TCLE/Termosde |TALE_v_1_23 03 23 8 a_18.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:16 | PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE v_1 23 03 23 8 a 18.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:10 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE /Termosde |TALE_v_1_23 03_23 7_a 12.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:08:04 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a_12.docx 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:26 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE v1_23 03_23.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:20 |PATRICIA ZILLI
Justificativa de VIEIRA
Auséncia
TCLE/Termosde |TCLE v1 23 03 23.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
Assentimento / 15:07:14 |PATRICIA ZILLI
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Justificativa de TCLE_v1_23 03 23.doc 27/03/2023 | VIEIRA Aceito
Auséncia 15:07:14
Outros Carta_resposta_Parecer_5959032.pdf 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:07:05 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
QOutros Carta_resposta_Parecer_5959032.doc 27/03/2023 | ALEXANDRA Aceito
15:06:55 |PATRICIA ZILLI
VIEIRA
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.pdf 14:23:38 | ALVARENGA
DANNIAS
Outros Carta_resposta_as_pendencias_da_CA | 27/02/2023 | MARINA Aceito
PPesq.doc 14:23:23 |ALVARENGA
DANNIAS
Outros PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 [MARINA Aceito
CEP_5235873 APROVACAO_10 02 2 14:23:03 |ALVARENGA
2 LASOS. pdf DANNIAS
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 27/02/2023 |MARINA Aceito
CEP_5901948 PENDENTE_LASOSPE 14:22:40 |ALVARENGA
DS.pdf DANNIAS
Outros SGP_LASOS_Peds.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
16:28:35 | Quintao
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de_TCLE.pdf 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / 16:28:19 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_de_dispensa_de TCLE.doc | 19/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Assentimento / X 16:28:12 |Quintao
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.pdf 14:39:28 | Quintao
Outros Termo_para_Uso_de_Dados_do_Regist| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ro Eletronico de Saude.docx 14:39:22 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.pdf 14:39:09 | Quintao
Outros Termo_de_compromisso_na_utilizacao_[ 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos dados.docx 14:39:03 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .pdf 14:38:46 | Quintao
Outros Declaracao_de_publicacao_dos_resulta| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
dos .docx 14:38:39 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds HRAC.docx 14:37:20 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
S Peds assinado HMIMJ.docx 14:37:08 | Quintao
Outros DECLARACAO_DE_ANUENCIA LASO| 13/01/2023 |[Vinicius Caldeira Aceito
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Outros Peds_Hosp_Sao_Paulo.pdf 14:36:46 | Quintao Aceito
Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.docx 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:23 |Quintao

Investigador

Projeto Detalhado / |LASOS_Peds_Protocolo.pdf 13/01/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Brochura 14:36:14 |Quintao

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 21 de Agosto de 2023

Assinado por:
Adriana Garcia Peloggia de Castro

(Coordenador(a))
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Anexo 16 — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital

Universitario Lauro Wanderley da Universidade Federal da Paraiba
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador: Vinicius Caldeira Quintao

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 66888423.4.3082.5183

Instituicao Proponente: Hospital Universitario Lauro Wanderley
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.651.651

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de Versao 2 de apresentacao do protocolo de pesquisa para analise pelo CEP; em resposta ao
parecer 6.571.120 de 05/12/23. Apresentado Projeto Original do estudo de coorte prospectivo multicéntrico
internacional latino-americano apresentado pelo pesquisador principal Dr Vinicius Caldeira Quintao e
colaboragédo da pesquisadora Dra Sheila Lucia Serpa Leal do Hospital Universitario Lauro Wanderley. &€ um
estudo observacional prospectivo, internacional e multicéntrico. A hip6tese traz na proposta desse estudo,
fornecer dados robustos sobre as cirurgias pediatricas realizadas na América Latina, descrevendo
complicagbes e mortalidade em uma coorte de pacientes pediatricos submetidos a cirurgias com posterior
internacao hospitalar. Complicagdes intra-hospitalares de qualquer causa no pés-operatorio, limitada em 30
dias para doentes que permanecem internados no hospital apds este periodo. A cirurgia € uma intervengao
de saude publica custo-efetiva. Contudo, existem disparidades significativas no acesso e na seguranga dos
servicos cirurgicos e de anestesia em paises de baixa e média renda em comparacao com paises de alta
renda. Ha uma grande carga de doencas cirdrgicas na populacao cirdrgica pediatrica com uma grande
necessidade nao atendida. Na Africa, as criangas representam uma proporcao significativa da populacao,
com aproximadamente 50% da popula¢do com idade 19anos, sendo esta propor¢do bem parecida para a
América Latina. As complicacdes pds-
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operatérias sdo um importante determinante da morbimortalidade cirdrgica. Dados limitados da Africa
sugerem que os fatores de risco, a incidéncia e os resultados associados a complicagées cirdrgicas
pediatricas diferem dos paises de alta renda. No estudo observacional prospectivo de resultados cirurgicos
pediatricos sul-africanos (SAPSOS), os pacientes neste pais de renda média tiveram o dobro da incidéncia
de complicacbes, e os tipos de complicagbes diferiram dos de paises de alta renda, com

predominancia de complicagdes infecciosas. Além disso, os fatores de risco para complicacdes (estado
fisico ASA, cirurgia de urgéncia, gravidade da cirurgia e indicagao infecciosa para cirurgia) foram diferentes
dos paises de alta renda, onde os fatores de risco incluem idade gestacional, estado fisico ASA > 3, historia
de doenca cardiovascular e procedimentos cirlrgicos cardiovasculares, neurolégicos ou ortopédicos. A
mortalidade pés-operatéria foi dez vezes maior na Africa do Sul do que em um estudo prospectivo em
paises de alta renda. Um estudo prospectivo de mortalidade peri operatéria pediatrica em 24 hospitais
quenianos mostrou uma mortalidade pés-operatéria de 7 dias de 1,7%, que é 17 vezes maior do que o
relatado nos paises de alta renda. O African Surgical Outcomes Study (ASOS) descreveu os resultados
cirlirgicos em pacientes adultos na Africa. Os pacientes apresentaram um perfil de risco mais baixo e menos
complicagcbes em comparagao com os paises de alta renda. No entanto, a mortalidade pos operatéria foi o
dobro da média global. Estudo semelhante esta sendo realizado na América Latina (LASOS), também com
adultos. E necesséario determinar a importancia das complicagcées em pacientes cirdrgicos pediatricos na
América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagbes experimentadas, uma vez que dados sobre
essa populacao sao escassos. Se fizermos isso, seremos capazes de direcionar intervencgdes e
financiamentos apropriado para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina. A
metodologia descrita e apresentada descreve que cada grupo nacional ira selecionar um Unico periodo de
sete dias para recrutamento de doentes entre 01 de setembro de 2023 e 30 de setembro de 2024. Doentes
submetidos a cirurgia serao identificados pelas instituicdes participantes conforme suas rotinas de
funcionamento, através da revisao das listas de cirurgia eletivas, escalas dos blocos cirlrgicos, folhas de
passagem de plantdo, admissdes de urgéncia ou listas de enfermarias. Todos os doentes que serao
submetidos a cirurgia no hospital durante este periodo e que participam neste estudo estardo aptos para
inclusdo, na condi¢gdo que cumpram critérios estabelecidos. Dados serdo coletados de todos os
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pacientes elegiveis submetidos a cirurgia durante a semana em que o estudo decorrera no hospital.
Informacdes especificas de cada centro serdo recolhidas no inicio do periodo de estudo. Somente
informagdes clinicas de rotina serdo incluidas e quando estas estiverem indisponiveis, o dominio sera
deixado em branco, por exemplo, pacientes que nao necessitam de exames de sangue nao terdo esses
campos preenchidos. Definigbes padronizadas para os desfechos serédo fornecidas para todos os centros.
Todos os documentos relevantes serdo traduzidos para Espanhol e Portugués, sendo realizada verificagcao
da precisdo das informacdes por falantes nativos. Os dados especificos de cada centro serdo coletados
uma vez, incluindo: hospital universitario ou ndo universitario, nimero de leitos hospitalares, numero de
salas de operacdo, numero e nivel de leitos de cuidados intensivos, detalhes sobre o status de reembolso
do hospital (SUS ou saude suplementar), existéncia de programas de residéncia em anestesia, cirurgia,
clinica médica ou cuidados intensivos, disponibilidade de time de resposta rapida na enfermaria, se o
hospital possui acreditacao hospitalar valida (ONA, Qumentum ou Joint Commission) e a proporgao de
enfermeiros/enfermeiras por leitos hospitalares nas enfermarias de pés-operatério. Os dados serao
recolhidos individualmente em cada hospital e através de formulario de

papel para cada doente recrutado (CRF- Case Record Forms). Os CRF conterao informagdes identificaveis
de cada paciente para facilitar a obtencao de dados do seguimento e serdo armazenados de forma segura
(em armario com chave) em cada centro. O CRF sera completo para todos os participantes. As unidades de
afericdo dos testes sanguineos (creatinina e hemoglobina) serdo informadas pelo coordenador de cada
hospital no inicio do estudo. Estas unidades serdo usadas para todos os registros no mesmo centro. Os
dados serdo an6nimos através da producao de um codigo numérico Unico (Identificacao/ID LASOS Peds) e
serétranscrito pelos investigadores locais para uma base de dados CRF eletrénica na internet. Os pacientes
serdo identificados no CRF eletrénico unicamente pela sua identificagdo LASOS Peds. Assim, a equipe
coordenadora nao podera rastrear dados individuais de cada paciente sem contactar a equipe local. Uma
lista de pacientes sera utilizada em cada centro de modo a corresponder com cada paciente individualmente
e com a identificacdo LASOS, de forma a permitir o registro de resultados clinicos e fornecer qualquer
informacao faltante. A lista de doentes sera destruida assim que todos os acompanhamentos/follow ups
estiverem completos e todos os dados estiverem registrados na base de dados, de forma que a informacéao
ficard permanentemente anénima. Uma vez que o
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coordenador local confirmar que o registro na base de dados no seu hospital estiver completo, 0 mesmo
recebera uma planilha com as informagdes, permitindo, assim, futuras verificacées para o ajuste e precisdo
dos dados. Os Critério de Inclusdo descrevem que serdo incluidos todos os pacientes consecutivos menores
de 18 anos, internados nos hospitais participantes durante o periodo do estudo, submetidos a cirurgias
eletivas e nao eletivas. Isso incluira cirurgias ambulatoriais e procedimentos cirirgicos fora das salas de
cirurgia que requerem anestesia local ou geral. O recrutamento sera executado por quatorze dias,
comegando na data escolhida por cada hospital participante dentro do periodo de coorte do estudo, a ser
determinado. Os Critérios de Exclusao englobam 1. Pacientes submetidos a procedimentos radiolégicos ou
outros que nao requeiram anestesia geral, ou onde a anestesia geral é realizada, mas nenhum
procedimento é realizado, por ex. anestesia geral durante ressonancia magnética;2. Pacientes submetidas a
cirurgia obstétrica. Para a analise dos dados a serem coletados, sao todos coletados como parte dos
cuidados clinicos de rotina. As variaveis categéricas serao descritas como proporgoes e serdo comparadas
por meio de testes qui quadrado. Varidveis continuas serdo descritas como média e desvio padrao se
normalmente distribuidas ou mediana e intervalo interquartilico se ndo forem normalmente distribuidas. A
andlise univariada sera realizada para testar fatores associados a complica¢des pds-operatérias, internagéo
em terapia intensiva e ébito intra-hospitalar. Modelos hierarquicos de regressao logistica multi nivel serdo
construidos para identificar fatores independentemente associados a esses resultados e para ajustar as
diferencas nos fatores de confusdo. Os fatores seréo inseridos nos modelos com base em sua relagédo
univariada com o resultado (p<0,05) plausibilidade biologica e baixa taxa de dados ausentes. Os resultados
da regressao logistica serao relatados como odds ratio (OR) ajustados com intervalos de confianca de 95%.
Os modelos serdo avaliados por meio do uso de andlises de sensibilidade para explorar possiveis fatores de
interacao e examinar qualquer efeito nos resultados. Um plano de andlise estatistica sera escrito antes da
analise. Desfecho Primario: Complicagcbes pos-operatdrias no hospital até 30 dias apos a cirurgia. Desfecho
Secundario: 1. Mortalidade no dia da cirurgia; 2. Mortalidade hospitalar até 30 dias ap6s a cirurgia; 3.
Fatores de risco associados a complicagbes intrahospitalares; 4. Tempo desde a primeira apresentagéo até
a operacao; 5. Incidentes criticos intra operatérios graves; 6. Nivel de qualificagcdo dos provedores de
anestesia e cirurgia e nimero de especialistas por populagédo pediatrica.
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Vigéncia do Projeto: (nov/23 a dez/24, conforme cronograma apresentado pelo pesquisador).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a incidéncia de complicac6es pds-operatorias intra-hospitalares até 30 dias apds a cirurgia em
pacientes cirargicos pediatricos (menores de 18 anos) na América Latina.

Objetivo Secundario:

Em pacientes cirlrgicos pediatricos menores de 18 anos na América Latina: 1. Determinar a taxa de
mortalidade intra-hospitalar, perioperatéria até 30 dias apds a cirurgia; 2. Determinar a incidéncia de eventos
criticos graves intraoperat6rios;3. Determinar a associagao entre fatores pré-operatorios, intraoperatérios e
de infraestrutura com complicagdes pds-operatdrias e 6bito.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Apresentar os riscos previsiveis e beneficios apontados pelo pesquisador nos documentos do protocolo
(projeto, TCLE e PB) e avaliar a coeréncia dos mesmos conforme orientagdes contidas na Resolugdo CNS
n? 466/2012. ltem V — DOS RISCOS E BENEFICIOS: Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em
tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados
para minimiza-los e a protecao oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser
analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A andlise de
risco € componente imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser
oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico. Se faz necesséario apontar os riscos minimos
previsiveis aos participantes, na metodologia do estudo e principalmente no TCLE.

O risco deste protocolo pode ser considerado minimo, levando-se em conta que trata-se de registro de
dados de prontuario correspondente a rotina assistencial do paciente. Em nenhum momento o paciente sera
submetido a exames ou procedimentos que sejam diferentes da rotina do hospital em que a cirurgia foi
realizada. O risco minimo se deve ao risco de quebra de confidencialidade involuntaria, que deve ser
considerado, porém nenhum dado sensivel do paciente sera coletado na ficha do estudo. O paciente sera
identificado apenas por um numero e em caso de auditoria, toda documentacao sera anonimizada.

Beneficios: Avaliar os desfechos dessa populacdo pediatrica cirdrgica podera trazer 3 principais
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Bairro: Cidade Universitaria CEP: 58.050-585
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beneficios:

1. Impulsionar estratégias e politicas de melhoria da assisténcia ao paciente cirlrgico pediatrico na América
Latina. 2. Prover uma base consistente de evidéncia para futuras investigagdes na regido 3. Proporcionar o
entendimento global sobre os desfechos dos pacientes cirargicos pediatricos, que podem ser aplicados a
outros cenarios de paises de baixo e médio rendimento. Nao ha nenhum estudo que avalie os desfechos
pés cirargicos na regido da América Latina.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O estudo apresentado é multicéntrico com documentagéo, com pareceres de aprovacao em diversos CEP
do Brasil. H& consisténcia ético-metodoldgica em consonancia com as diretrizes das Resolugdes vigentes,
composto por documentos necessarios. H4 no método a descricao dos procedimentos, a amostra
apresentada justificada pelo pesquisador; critérios de inclusdo e exclusao descritos para selecao da
amostra; os procedimentos de coleta de dados e dos demais centros participantes descritos.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Trata-se de um estudo multicéntrico com documentacgao, com pareceres de aprovagao em diversos CEP do
Brasil. Ha consisténcia ético-metodol6gica em consonancia com as diretrizes das Resolugdes vigentes, e na
versdo 2 foram anexados os documentos solicitados e justificados na carta resposta. Foi apresentado o
termo de compromisso do pesquisador e a folha de rosto na segunda verséo.

As pendéncias foram atendidas e respondidas pelos pesquisadores. Todos os documentos de inclusédo
obrigatéria na presente versao do protocolo de pesquisa foram apresentados(termo de compromisso dos
pesquisadores, folha de rosto, cronograma, TCLE e TALE, carta de anuéncia) conforme recomendacgdes
contidas na Resolugdo CNS n® 466/2012 do MS.

Recomendacoes:
Recomenda-se ao pesquisador responsavel e demais colaboradores, a MANTER A METODOLOGIA
PROPOSTA E APROVADA PELO CEP-HULW.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Considerando que o pesquisador atendeu adequadamente as recomendacoes feitas por este

Endereco: Rua Tabelido Stanislau Eloy, 585, 2° andar Castelo Branco
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Colegiado em parecer anterior a este, e que o estudo apresenta viabilidade ética e metodologica, estando
em consonancia com as diretrizes contidas na Resolucao 466/2012, do CNS/MS, somos favoraveis ao
desenvolvimento da investigacao.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Ratificamos o parecer de APROVAGAO do protocolo de pesquisa, emitido pelo Colegiado do CEP/HULW,
em reunido ordinéria realizada em 06/02/2024.

OBSERVACOES IMPORTANTES PARA O(S) PESQUISADORES

. O participante da pesquisa e/ou seu responséavel legal devera receber uma via do TCLE na integra, com
assinatura do pesquisador responsavel e do participante e/ou responsavel legal. Se o TCLE contiver mais
de uma folha, todas devem ser rubricadas e com aposicao de assinatura na ultima folha. O pesquisador
devera manter em sua guarda uma via do TCLE assinado pelo participante por cinco anos.

. O pesquisador devera desenvolver a pesquisa conforme delineamento aprovado no protocolo de pesquisa
e sO descontinuar o estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade, pelo CEP que o aprovou,
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acao
imediata.

Lembramos que é de responsabilidade do pesquisador assegurar que o local onde a pesquisa sera
realizada ofereca condi¢cdes plenas de funcionamento garantindo assim a seguranca e o bem-estar dos
participantes da pesquisa e de quaisquer outros envolvidos.

Eventuais modificagbes ao protocolo devem ser apresentadas por meio de EMENDA ao CEP/HULW de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

O pesquisador devera apresentar o Relatério PARCIAL E/OU FINAL ao CEP/HULW, por meio de
NOTIFICACAO online via Plataforma Brasil, para APRECIACAO e OBTENGCAO da Certiddo Definitiva por
este CEP. Informamos que qualquer alteragao no projeto, dificuldades, assim como os eventos adversos
deverdo ser comunicados a este Comité de Etica em Pesquisa através do Pesquisador responsavel uma
vez que, apbs aprovacao da pesquisa o CEP-HULW torna-se co-responsavel.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rt
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 04/01/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2233618.pdf 15:03:45
Declaragao de TermodecompromissoHULW.pdf 04/01/2024 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 15:03:06 | Quintao
Declaragéo de Carta_resposta_as_pendencias_ UFPB.p| 04/01/2024 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores df 15:02:41 | Quintao
Declaragao de Carta_resposta_as_pendencias_ UFPB.d| 04/01/2024 | Vinicius Caldeira Aceito
Pesquisadores 0oCX 15:02:34 | Quintao
Folha de Rosto folha_de_rosto_ HULW.pdf 04/01/2024 | Vinicius Caldeira Aceito
15:02:23 | Quintao

Cronograma Cronograma_HULW_dez.pdf 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
11:16:23 | Quintao

Cronograma Cronograma_HULW_dez.docx 17/11/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
11:16:17 | Quintao

Outros Termo_de_anuencia_ISCMP_centro_pa| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

rticipante.pdf 17:31:25 | Quintao

Outros Declaracao_de_anuencia_UERJ.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:27 | Quintao

Outros Declaracao_de_anuencia_HSI.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:30:00 | Quintao

TCLE / Termos de |TCLE_v1_23 03_23 UFPB.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 17:29:39 | Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termosde |TALE v_1_23 03 23 13_a_18 UFPB.p 11/10/2023 |Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / df 17:29:34 | Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE_v_1 23 03 23 7 a 12 _UFPB.pd 11/10/2023 |Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / f 17:29:27 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TCLE v1 23 03 23 UFPB.docx 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 17:29:20 |Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE /Termosde |TALE v 1 23 03 23 13 a 18 UFPB.d 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / 0oCcX 17:29:13 | Quintao

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termosde |TALE v 1 23 03 23 7 a 12 UFPB.do] 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito

Assentimento / CX 17:29:07 | Quintao
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Justificativa de TALE v 1 23 03 23 7 a 12 UFPB.do] 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Auséncia CX 17:29:07 | Quintao
Outros SEI_SEDE_32497229 Carta_UFPB.pdf | 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:25:25 | Quintao
Outros Termo_de_Anuencia_Pesquisa_HSCata| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
rina.pdf 17:24:01 Quintao
Outros Parecer_de_Exequibilidade_Pesqu_HS 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Catarina.pdf 17:23:48 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HES.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:23:21 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HPesquenoPrincipe| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 17:23:01 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_HDEIA.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:22:00 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCSA_BoaVista.pd| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 17:21:28 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HAOC_Mirnia.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:21:06 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_CirculoOperarioCax| 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
iense.pdf 17:20:45 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_APMIC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Boldrini.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:20:07 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ISCSJC.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:19:56 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.pdf 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:17:00 | Quintao
Outros Lista_de_centros_D.doc 11/10/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
17:16:39 | Quintao
Outros 01_MEMO 003 23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.pdf 18:33:22 | Quintao
Outros 01_MEMO_003_23 LASOS Peds HSM| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
.doc 18:33:06 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C_.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:44 | Quintao
Outros Lista_de_centros_C .doc 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:29:25 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada08_23.pd| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
f 18:28:23 | Quintao
Outros PARECER_CEPT.PDF 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:32 | Quintao
Outros Termo_de_Concordancia_|ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:26:15 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Endereco: Rua Tabelido Stanislau Eloy, 585, 2° andar Castelo Branco
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Outros Termo_de_anuencia_Mater_Dei.pdf 18:26:01 Quintao Aceito
Outros Termo_de_Anuencia_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:47 | Quintao
Outros LASOS_Peds_CRF_atualizada.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:25:09 | Quintao
Outros Declaracao_pesquisador_responsavel_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HCFMUSP FCF USP.pdf 18:21:54 | Quintao
Outros lasos_declaracaoanuencia_santamarcelil 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
naitaguera.pdf 18:21:16 | Quintao
Outros Declaracao_de_Infra_ICDF.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:20:47 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_LASOSPeds HR| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
IM.pdf 18:17:21 Quintao
Outros declaracao_anuencia_assinada_Martag | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
ao_Gesteira.pdf 18:15:18 | Quintao
Outros Carta_justificativa_ CEP_FCF_USP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:14:30 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_Sta_Joana_Recife. | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 18:13:49 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Hos| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
plnfantilJoanaGusmao.pdf 18:13:34 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_IMIP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:13:11 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_IPPMG.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:58 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HMetropolitano_Do| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
m_Jose Maria Pires.pdf 18:12:44 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HECAD.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:12:26 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HCrianca_Brasilia.p| 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
df 18:12:13 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_HBRPreto.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:59 | Quintao
Outros Carta_anuencia_Hosp_Infantil_Jesser_Al 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
marante.pdf 18:11:47 | Quintao
Outros Carta_anuencia_HFelicio_Rocho.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:34 | Quintao
Outros CARTA_ANUENCIA GRUPO_SANTA_ | 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
JOANA.pdf 18:11:22 | Quintao
Outros Anuencia_Unimed_Joinville.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:11:05 | Quintao
Outros Anuencia_Sta_Casa_RP.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:49 | Quintao
Outros Anuencia_JoaoXXIll.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:37 | Quintao
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Outros Anuencia_HFB.pdf 14/08/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
18:10:24 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds Mat] 13/06/2023 [ Vinicius Caldeira Aceito
Sta Isabel.pdf 12:56:06 | Quintao
Outros Termo_de_anuencia_LASOS Peds HE| 13/06/2023 [ Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 12:55:44 | Quintao
Outros termo_anuencia_HIAE.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
12:55:33 | Quintao
QOutros LasosPeds_Declaracao_de_Anuencia_ | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
NipoBrasileiro.pdf 12:53:56 | Quintao
Outros LASOS Peds Carta_de_anuencia_HSV| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P.pdf 10:59:57 | Quintao
Outros LASOS_PEDS_Anuencia_HLUZ.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:42 | Quintao
Outros Declaracao_de_Anuencia_LASOS Ped | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
HSL.pdf 10:59:12 | Quintao
Outros declaracao_de_anuencia_HERP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:59:01 | Quintao
Outros DECLARACAO DE _ANUENCIA FUND| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
P10 Xll.ijpeg 10:58:51 | Quintao
Outros declaracao_anuencia_sabara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:58:28 | Quintao
Outros Declaracao_Anuencia_Lasos_Peds HL | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
UZ Santo Amaro.pdf 10:58:14 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_SaoDomingos.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:57:57 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS_Peds_pree| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
nchida HC UNICAMP.pdf 10:56:23 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds Nos| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
saSraGracas.pdf 10:56:10 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds IPO.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:55:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds HUS| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
F.pdf 10:55:41 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_GHC_Porto_Alegre| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Andre Schmidt.pdf 10:55:30 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_Dr_Malito.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:55:16 | Quintao
Outros Carta_Anuencia_lrmandMarilia.jpeg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:55 | Quintao
Outros anuencia_da_instituicao_huufma.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:23 | Quintao
Outros Anuencia_do_HC_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:54:10 | Quintao
Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
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Outros Anuencia_FMB_UNESP.pdf 10:53:57 |Quintao Aceito
Outros Anuencia_HFM.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:45 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Angelina_Caron.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:53:33 | Quintao
Outros Anuencia_Hosp_Sao_Camilo_Santana.j| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pg 10:53:18 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Regional_Abelardo_| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Santos.pdf 10:52:58 | Quintao
Outros Anuencia_Hospital_Vila_da_Serra.jpg 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:40 | Quintao
Outros Anuencia_Sao_Luiz_Jabaquara.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:27 | Quintao
Outros Anuencia_UFMG.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:52:11 | Quintao
Outros Anuencia_UFS_Vera.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:53 | Quintao
Outros Anuencia2_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:51:12 | Quintao
Outros Anuencial_Irma_Dulce.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:52 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_assinada_Dante.pdff 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:33 | Quintao
Outros Carta_de_Anuencia_HCPA.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:50:15 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_ HOSP_MESSEJAN| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
A LASOS PEDS.pdf 10:49:59 | Quintao
Outros Carta_de_anuencia_LASOS Peds AC | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
Camargo.pdf 10:49:23 | Quintao
Outros HMB_lasos_ped_anuencia.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:48:55 | Quintao
Outros carta_de_anuencia_Lasos_Peds_Giglio.| 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
pdf 10:48:04 | Quintao
Outros Carta_dirigida_ao_CEP_HFB.doc 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:47:30 | Quintao
Outros CV_Lattes_Juliana_Soares_Ribeiro HF | 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
B.pdf 10:46:58 | Quintao
Outros CV_Lattes_Vinicius_Quintao.pdf 13/06/2023 | Vinicius Caldeira Aceito
10:46:43 | Quintao
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Investigador
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Anexo 17 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Hospital Sdo Paulo
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D

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Estudo latino-americano de resultados cirtrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-Peds)
Pesquisador Responsdavel: Dra Mariana Fontes Lima Neville
Local onde sera realizada a pesquisa: Hospital Sdo Paulo - UNIFESP

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que serdo
submetidas a um procedimento cirdrgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os dados da
cirurgia e da anestesia e as complicacdes ndo esperadas durante a internacdo hospitalar até o momento da alta.
Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera acompanhado(a) somente até 30° dia
apos a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua)
filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participagdo
de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é muito importante para nds, pois todas as criangas que passarem por
procedimentos cirdrgicos durante 14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os
dados de todas as criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em
conjunto. Essa andlise trara muitas informacses a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criangas nos hospitais. Este é o

primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo é determinar a frequéncia de complicagGes intra-hospitalares ocorridas apds o
procedimento cirurgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer
primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagdes em pacientes
cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que dados sobre
essa populacao sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de direcionar intervencdes

para melhorar os resultados cirurgicos para criancas na América Latina.

Procedimentos que serdo realizados e métodos que serdo empregados
Seu(ua) filho(a) ndo passara por nenhum procedimento fora da rotina do hospital por estar participando desta

pesquisa. A internacao, a cirurgia e o pds-operatdrio serd o mesmo para quem estiver participando desta pesquisa
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e para quem nao estiver participando. Apds a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a
cirurgia ao qual o seu filho(a) foi submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internacdo até o
momento da alta hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que serao coletados
sdo relacionados ao tipo de cirurgia, tipo de anestesia, as doencas que o seu(ua) filho(a) faz tratamento, caso
existam, o motivo da cirurgia, também vao anotar se houve algum evento durante a cirurgia e no pds-operatdrio,
o que eles chamam de complicagBes intraoperatdrias e pds-operatérias. Os dados que estdo no prontudrio
médico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formuldrio eletrénico. Nenhuma
informacdo que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo ndo vai coletar nome,
endereco, telefone ou nimero do documento, de forma que ninguém saberd de qual paciente foi coletado aquele
dado. Ao seu filho(a) também serd apresentado um termo de assentimento, como esse, porém em uma
linguagem mais acessivel para a criancga. Ele(a) deverd aceitar participar da pesquisa e assinar o documento, que
se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de pesquisa sera realizado com seu filho(a) apds a
assinatura do TALE. A equipe do estudo ndo fard nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou

seu filho(a) durante a internagdo e apds a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitacdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar sera
realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacdo dele(a). Entretanto ha de
se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro dos dados de prontudrio.
Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificacdo de seu filho(a) como nome, enderecgo, telefone e
numero de documentos. Seu filho(a) serd identificado por um niimero e somente a equipe do estudo sabera que
aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas ficardo trancadas em um armario durante o estudo

e apos dois anos o médico podera descarta-las ou seguir com a orientagdo da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

N&o havera um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participagdo nesse estudo, entretanto a importancia
de autorizar que dados do prontudrio dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir uma analise da
populagdo cirdrgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para implementar melhorias
nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da assisténcia, pois os pacientes infantis
ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-nascidos, criancas e adolescentes podem apresentar

problemas muito especificos e demandam conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma
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base consistente que vai proporcionar um entendimento global dos resultados cirdrgicos infantis na América

Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os participantes da
pesquisa

O LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontudrio médico, a ocorréncia ou
nao de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperacao pods-cirdrgica de seu(ua) filho(a) até o momento
da alta ou 30 dias apés a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Ndo havera nenhum procedimento fora da rotina
hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo farda nenhum exame ou procedimento adicional por estar
participando desse estudo. Este documento garante que o participante de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a),
receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for necessdrio em caso de danos
decorrentes da pesquisa. O pesquisador responsdvel, Dra Mariana Fontes Lima Neville, dard acesso aos
resultados de exames e do tratamento, ao médico do seu(ua) filho(a) ou ao prdprio participante sempre que

solicitado e/ou indicado.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes ndo terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d da
Resolucdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na continuidade
da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital. Todas as informacées
obtidas a respeito de seu(ua) filho(a) neste estudo serdo analisadas em conjunto com as de outros voluntarios,

nao sendo divulgado a sua identificacdo ou de outros pacientes em nenhum momento.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, serd administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em todas as
paginas, assinatura e data na ultima pdagina. O médico da pesquisa, que estd apresentando o documento, também
vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento ficara guardada no hospital e

a outra via ficara com o(a) senhor(a).
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Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e explicitagdao da garantia
de indenizag¢ao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

N3o hd nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participacdo, no entanto, caso haja
qualqguer despesa decorrente dessa participacdo, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo LASOS-Peds é um
estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do prontudrio médico. Todas as
informacdes serao recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se recuperar do procedimento cirurgico e a
coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer primeiro. A
participacdo na pesquisa ndo envolve custos, tampouco compensagdes financeiras, se vocé tiver gastos com
exames, transporte e alimentacao, inclusive de seu acompanhante (se necessario), eles serdo reembolsados pelo
pesquisador. O(a) seu(ua) filho(a) terd a garantia ao direito a indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa, conforme previsto no Codigo Civil (Lei n2 10.406 de 2002) e das Resolugbes 466/12 e 510/16 do

Conselho Nacional de Saude.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento
de duvidas. O principal investigador é a Dra Mariana Fontes Lima Neville que pode ser encontrada no telefone
11- 99540-5115 e-mail marifonteslima@yahoo.com.br. Caso vocé tenha duvidas sobre a aprovacao do estudo,
seus direitos ou se estiver insatisfeito com este estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal de S3o Paulo, situado na Rua Botucatu, 740, Térreo CEP 04023-900, Vila
Clementino, S3o Paulo/SP, telefones (11) 3385-4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 as
13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br. Vocé também podera tirar suas duvidas com o coordenador nacional da
pesquisa, Dr. Vinicius Caldeira Quintdo, que pode ser encontrado no telefone (11) 2661-5795 ou através do email:
vinicius.quintao@hc.fm.usp.br.

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em

pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.
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Eu discuti as informacdes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s) sobre a minha
decisdo em permitir a participacdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os
procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em permiti-lo(a)

participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura dos pais ou representante legal

Nome dos pais ou representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Hospital Sdo Paulo
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo do Projeto: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediétricos (LASOS-Peds)
Pesquisador Responsdvel: Dra Mariana Fontes Lima Neville
Local onde sera realizada a pesquisa: Hospital Sao Paulo - UNIFESP

Oi amiguinho ou amiguinha!

Estamos convidando vocé para participar de algo muito especial no Hospital Sdo Paulo! Se vocé vai fazer
uma cirurgia ou um exame, queremos que faca parte de uma pesquisa. Outras criangas que também v3o passar pelo
mesmo vao ser convidadas também. Essa pesquisa é importante para que os médicos de todo o Brasil e do mundo
saibam o que pode acontecer com as criangas que passam por uma cirurgia em um hospital e também saber quanto

tempo as criancas ficam internadas apds passar pela cirurgia, sera que vao para casa logo ou demoram?

Seus pais ja disseram que estd tudo bem para vocé participar, mas a decisdo final é sua. Se tiver alguma

duvida, pode perguntar para a gente ou para seus pais.

Aqui vai como funciona: um médico da equipe de pesquisa vai cuidar de anotar informacdes sobre a sua
cirurgia e ficar de olho em como vocé esta no hospital, mas sem precisar te incomodar. Queremos saber se depois
da cirurgia vai ter alguma coisa diferente. Vamos ficar de olho em vocé até sair do hospital ou até 30 dias depois da

cirurgia, o que acontecer primeiro.

Sé vamos falar com vocé para assinar esse papel, mais nada. E a gente garante que ninguém vai saber que

os dados sdo seus, ta? Nao precisa se preocupar.

Participar dessa pesquisa nao tem perigo, s6 um pouquinho de chance de alguém descobrir que é vocé, mas
a gente fez de um jeito que fica bem dificil. E vocé nao vai gastar nada para participar. Ah, e ndo vamos contar para
ninguém que vocé esta fazendo isso, e os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem dizer quem s3o as

criangas.

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.1de 08/12/2023 para
UNIFESP

Nome Do Pesquisador: Dra Mariana Fontes Lima Neville
Hospital Sdo Paulo Rubrica do participante Rubrica do Pesquisador Responsavel
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Se tiver qualquer problema por causa da pesquisa, vamos cuidar de vocé direitinho. E se tiver alguma davida,
pode chamar os adultos que estdo cuidando da pesquisa. A Dra. Mariana é a chefinha e tem um telefone e e-mail
para chamar ela se precisar. Se ndo gostar da pesquisa, pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa, eles sdo tipo
os guardides das regras boas.

Vocé pode falar com a pesquisadora Dra Mariana Fontes Lima Neville que pode ser encontrada no
telefone(s) 11-99540-5115, e-mail marifonteslima@yahoo.com.br. Caso vocé tenha duvidas sobre a aprovagdo do
estudo, seus direitos ou se n3o estiver feliz com este estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal de Sdo Paulo na Rua Botucatu, 740, Térreo CEP 04023-900, Vila Clementino, S3o
Paulo/SP, telefones (11) 3385-4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 as 13:00hs ou pelo e-mail

cep@unifesp.br.

E ai, o que vocé acha? Vocé topa participar dessa pesquisa incrivel?

Eu, , aceito participar da pesquisa. Entendi as coisas

boas e as ndo tdo boas que podem acontecer. Sei que posso dizer "sim" agora, mas se em algum momento quiser

dizer "ndo", esta tudo bem, ndo vai mudar nada no seu tratamento. Os pesquisadores conversaram comigo e com

meus responsaveis, e eu li e concordo com tudo. Recebi uma cépia assinada desse papelzinho. Vamos nessa! &’

A
Assinatura do participante Data

A
Assinatura do responsavel pelo estudo Data

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.1de 08/12/2023 para
UNIFESP

Nome Do Pesquisador: Dra Mariana Fontes Lima Neville
Hospital Sdo Paulo Rubrica do participante Rubrica do Pesquisador Responsavel




Anexo 19 — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a

18 anos — Hospital Sao Paulo
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UNIFESP

Universidade Federal de Sao Paulo
Hospital Sao Paulo
Disciplina de Anestesiologia, Dor e Medicina Intensiva

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo do Projeto: Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em pacientes pediatricos (LASOS-Peds)
Pesquisador Responsdavel: Dra Mariana Fontes Lima Neville

Local onde sera realizada a pesquisa: Hospital S3o Paulo - UNIFESP

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Sdo Paulo para participar de
uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia também serdao convidados. Seus pais ja
autorizaram a sua participacao, mas é vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou ndo entenda
alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a sua internacao
através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nds queremos saber se apds a cirurgia
vocé terd complicacBes ou ndo. O médico vai anotar dados sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as
complicacBes, se houverem, em uma ficha de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador.
Seus dados serdo acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia apds a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fard com vocé é para a assinatura deste
documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua identificacdo, ou seja, o
risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua ficha da pesquisa ndo tem campo para
colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu documento, de forma que ficard muito dificil saberem que
aquela ficha é sua.

Vocé ndo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras pessoas que vocé
estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagdes a estranhos. Os resultados da pesquisa serdo
publicados, mas sem identificar os adolescentes que participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela

sua participacdo na pesquisa, nds cuidaremos de vocé.

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versao 1.0 de 02/10/2023 para
HSP_UNIFESP

Nome do pesquisador: Dra Mariana Fontes Lima Neville Rubrica do Participante da

Hospital Sao Paulo Pesquisa Rubrica do Investigador Responsével
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Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento
de duvidas. O principal pesquisador é a Dra Mariana Fontes Lima Neville que pode ser encontrada no telefone(s)
11-99540-5115, e-mail marifonteslima@yahoo.com.br. Caso vocé tenha duvidas sobre a aprovacdo do estudo,
seus direitos ou se estiver insatisfeito com este estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Federal de Sdo Paulo, situado na Rua Botucatu, 740, Térreo CEP 04023-900, Vila
Clementino, Sdo Paulo/SP, telefones (11) 3385-4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 as

13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa. Entendi as coisas ruins e

as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento
posso dizer “ndo” e desistir e isto ndo ird atrapalhar em nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e

conversaram com meus responsaveis. Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

Assinatura do participante Data
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
Nome resumido do projeto: LASOS-Peds
Confidencial
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versao 1.0 de 02/10/2023 para
HSP_ UNIFESP
Nome do pesquisador: Dra Mariana Fontes Lima Neville Rubrica do Participante da
Hospital Sao Paulo Pesquisa Rubrica do Investigador Responsével




Anexo 20 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Hospital das Clinicas da
UFMG



Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dra. Marina Ayres Delgado

Departamento/Instituto - Hospital das Clinicas da UFMG

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que seréao
submetidas a uma procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os
dados da cirurgia e da anestesia e as complicagcées n&o esperadas durante a internac&o hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participacdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nos, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante
14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as
criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto.
Essa analise trara muitas informagdes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criangcas nos hospitais. Este é

o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo € determinar a frequéncia de complicagbes intra-hospitalares ocorridas apds o
procedimento cirdrgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagdes em pacientes
cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que
dados sobre essa populagdo sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervenc¢des para melhorar os resultados cirurgicos para criangas na América Latina.

N idod jeto: LASOS-Ped
ome resumido do projeto eds Confidencial
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Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados

Ap6s a cirurgia, 0 médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi
submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internacdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias apés a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario
meédico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrdnico.
Nenhuma informacéo que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou nimero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianca. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apdés a assinatura do TALE. A equipe do estudo nao fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internacao e apés

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacéo dele(a).
Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro
dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificagdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e nimero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um numero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficarao trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientac&o da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao havera um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participagédo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-
nascidos, criangas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.

N idod jeto: LASOS-Ped
ome resumido do projeto eds Confidencial
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Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdao direito os
participantes da pesquisa

O LASOS-Peds é¢ um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou nao de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperacao pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fara nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagdo alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item IV.3.d
da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, serd administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitacdao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

N&o ha nenhum valor econémico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participagdo, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar o dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagdes serao recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
recuperar do procedimento cirurgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa nao vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)

tera a garantia ao direito a indenizagcao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
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4
previsto no Cddigo Civil (Lei n°® 10.406 de 2002) e das Resolugbes 466/12 e 510/16 do Conselho

Nacional de Saude.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador € a Dra Marina Ayres Delgado que pode ser
encontrado no endereco Av Alfredo Balena, 110 — Minas Gerais/MG - CEP 30130-100, telefone(s) 31-
99957-5892, e-mail marina.ayres.delgado@gmail.com. Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida
sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — AV. Presidente
Antonio Carlos — 6627 — tel: (031) 3409-4592, das 09 as 11h e 14h as 16h de segunda a sexta feira ou
por e-mail: coep@prpq.ufmg.br.

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em

pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informagbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)
sobre a minha decisdao em permitir a participacao de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros
para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

um via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura do participante /representante legal

Nome do participante/representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo 21 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para criangas de 7 a 12 anos
— Hospital das Clinicas da UFMG
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Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dra. Marina Ayres Delgado

Departamento/Instituto - Hospital das Clinicas da UFMG

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais para participar de uma pesquisa. Outros
adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia também serdo convidadas. Seus pais ja
autorizaram a sua participagédo, mas é vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificagao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa ndo tem campo para colocar seu nhome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagbes a
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estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criancas que
participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacdo na pesquisa, nés

cuidaremos de voceé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de duvidas. O principal investigador € a Dra Marina Ayres Delgado que pode ser
encontrado no endereco Av Alfredo Balena, 110 — Minas Gerais/MG - CEP 30130-100, telefone(s) 31-
99957-5892, e-mail marina.ayres.delgado@gmail.com. Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida
sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — AV. Presidente
Antonio Carlos — 6627 — tel: (031) 3409-4592, das 09 as 11h e 14h as 16h de segunda a sexta feira ou
por e-mail: coep@prpq.ufmg.br.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar da pesquisa, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir sem
penalizacdo nenhuma e que isto n&o ira atrapalhar em nada, no meu tratamento ou
atendimento. Os pesquisadores tiraram minhas dulvidas e conversaram com meus

responsaveis. Recebi uma via original e assinada desse documento, li e concordo em participar

da pesquisa.

Il
Assinatura do participante Data

i
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23/03/2023
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Anexo 22 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a 18

anos — Hospital das Clinicas da UFMG



P4gina 1 de 2

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dra Marina Ayres Delgado

Departamento/Instituto - Hospital das Clinicas da UFMG

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital das
Clinicas para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia
também serdo convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas € vocé quem
decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicagées ou ndo. O meédico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados serdo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé nao tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que 0s dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha é sua.

Vocé nado precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar os adolescentes
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que participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participagdo na pesquisa,
nés cuidaremos de vocé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dra Marina
Ayres Delgado que pode ser encontrado no endereco Av Alfredo Balena, 110 — Minas
Gerais/MG - CEP 30130-100, telefone(s) 31-99957-5892, e-malil
marina.ayres.delgado@gmail.com. Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética
da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — AV. Presidente
Antonio Carlos — 6627 — tel: (031) 3409-4592, das 09 as 11h e 14h as 16h de segunda a sexta
feira ou por e-mail: coep@prpq.ufmg.br.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.
Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir e isto ndo ira atrapalhar
em nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis.

Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

/1

Assinatura do participante Data

Y A
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Anexo 23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — HECAD



HOSPITAL ESTADUAL DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE DE GOIANIA
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dra Marise Helena Cardoso Tofoli

Departamento/Instituto — Hospital Estadual da Crianga e do Adolescente de Goiania

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que seréo
submetidas a um procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os
dados da cirurgia e da anestesia e as complicagdes ndo esperadas durante a internagao hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participacdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nos, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante
14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as
criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto.
Essa analise trara muitas informacodes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criancas nos hospitais. Este é

o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo € determinar a frequéncia de complicagbes intra-hospitalares ocorridas apds o
procedimento cirdrgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo € determinar a importancia das complicagdes em pacientes
cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagées, uma vez que
dados sobre essa populacdo sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervengdes para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serdo empregados
Ap6s a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi

submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internacdo até o momento da alta
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hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario

meédico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrdnico.
Nenhuma informacao que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou nimero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianga. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apds a assinatura do TALE. A equipe do estudo néo fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internacao e apos

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacao dele(a).
Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro
dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificagdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e nimero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um ndmero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficarao trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientacéo da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao havera um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-
nascidos, criancas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardao uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirdrgicos infantis na América Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdao direito os

participantes da pesquisa
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O LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a

ocorréncia ou ndo de complicagdes nao esperados no periodo de recuperagio pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fara nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item IV.3.d
da Resolugcdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualguer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitagcdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitagao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participagcado, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagdes serdo recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
recuperar do procedimento cirdrgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa n&o vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Cdodigo Civil (Lei n°® 10.406 de 2002) e das Resolugdes 466/12 e 510/16 do Conselho
Nacional de Saude.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para

esclarecimento de duvidas. O principal pesquisador é a Dra Marise Helena Cardoso Tofoli que pode ser
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encontrada no email: marisetofoli@fillium.com.br. Se vocé tiver alguma consideragéo ou duvida sobre a

ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da
FMUSP, tel: (11) 2661-7585, das 08hs as 16hs e de segunda a sexta feira ou por e-mail:

cappesq.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em

pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informacgbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)

sobre a minha decisdo em permitir a participagdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros

para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo

voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

uma via rubricada pelo pesquisador.

Data /

Assinatura dos pais/Responsavel

Nome dos pais/ Responsavel

Data /

Assinatura do responsavel pelo estudo

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Margo de 2023

Confidencial

Nome do pesquisador: Dra Marise H Tofoli
Hospital Estadual da Crianca e do Adolescente

Rubrica dos pais / Responsavel

Rubrica do Investigador Responsével




Anexo 24 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para criangas de 7 a 12 anos
— HECAD
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HOSPITAL ESTADUAL DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE DE GOIANIA
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos
(LASOS-Peds)

Pesquisador principal — Dra Marise Helena Cardoso Tofoli

Departamento/Instituto — Hospital Estadual da Crianca e do Adolescente de Goiania

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Estadual
da Crianga e do Adolescente para participar de uma pesquisa. Outras criangas que irdo fazer a
mesma cirurgia também serdo convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participacao, mas é
vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicagdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé néao tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nao precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estad participando desta pesquisa e nao daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criangas que
participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacdo na pesquisa, nos

cuidaremos de vocé.
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Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal pesquisador é a Dra Marise Helena
Cardoso Tofoli que pode ser encontrada no email: marisetofoli@fillium.com.br. Se vocé tiver
alguma consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da FMUSP, tel: (11) 2661-7585, das 08hs as 16hs e

de segunda a sexta feira ou por e-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar da pesquisa, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir sem
penalizacdo nenhuma e que isto ndo ira atrapalhar em nada, no meu tratamento ou atendimento.
Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi uma

via original e assinada desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

/A
Assinatura do participante Data
Y A

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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Anexo 25 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a 18
anos — HECAD
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dra Marise Helena Cardoso Tofoli

Departamento/Instituto — Hospital Estadual da Crianga e do Adolescente de Goiania

Estamos convidando vocé que ird fazer uma cirurgia ou um exame no HECAD para
participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia também serao
convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas é vocé quem decide se quer fazer
parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nGs ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa ndo tem campo para colocar seu nhome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha é sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serao publicados, mas sem identificar os adolescentes que
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participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacao na pesquisa, nos

cuidaremos de vocé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa

para esclarecimento de duvidas. O principal pesquisador é a Dra Marise Helena Cardoso Tofoli

que pode ser encontrada no email: marisetofoli@fillium.com.br. Se vocé tiver alguma

consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital das Clinicas da FMUSP, tel: (11) 2661-7585, das 08hs as 16hs e de

segunda a sexta feira ou por e-mail: cappesqg.adm@hc.fm.usp.br

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu,

aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e

participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndao” e desistir e isto ndo ira atrapalhar em

nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi

uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

Assinatura do participante

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo 26 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Hospital Metropolitano

Dom José Maria Pires



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dr. Romulo Leal Almeida

Departamento/Instituto — Hospital Dom José Maria Pires

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que serao
submetidas a um procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os dados
da cirurgia e da anestesia e as complicacbes nao esperadas durante a internagdo hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permanec¢a internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participagdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nés, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante 14
dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as criangas
deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto. Essa analise
trara muitas informagdes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos diferentes
hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criangas nos hospitais. Este € o primeiro

estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criancas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo é determinar a frequéncia de complicagdes intra-hospitalares ocorridas apés o
procedimento cirurgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer
primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo € determinar a importancia das complicagdes em pacientes
cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complica¢des, uma vez que dados
sobre essa populagao sédo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de direcionar

intervengdes para melhorar os resultados cirargicos para criangas na América Latina.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados
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Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi

submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internagdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o0 que acontecer primeiro. Os dados que estao no prontuario médico
serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrbnico. Nenhuma
informacg&o que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, 0 médico do estudo n&o vai coletar
nome, endereco, telefone ou numero do documento, de forma que ninguém sabera de qual paciente foi
coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento, como esse,
porém em uma linguagem mais acessivel para a crianca. Ele(a) devera aceitar participar da pesquisa e
assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de pesquisa sera
realizado com seu filho(a) apds a assinatura do TALE. A equipe do estudo ndo fara nenhum exame ou
consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internagdo e apos a alta, somente o

registro andénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar sera
realizado com seu filho(a), portanto nao havera nenhum risco inerente a participacao dele(a). Entretanto
ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro dos dados
de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificacdo de seu filho(a) como nome,
endereco, telefone e numero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um nimero e somente a
equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas ficarao
trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou seguir com

a orientagao da Instituicao sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao haverd um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-
nascidos, criangas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.
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Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os

participantes da pesquisa

O LASOS-Peds ¢ um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou ndo de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperagcédo pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apéds a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fard nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d da
Resolucdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em todas
as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitagdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e explicitagao
da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econémico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participacao, no entanto, caso
haja qualquer despesa decorrente dessa participagédo, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagbes serdo recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
recuperar do procedimento cirdrgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa néo vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Cédigo Civil (Lei n® 10.406 de 2002) e das Resolucdes 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional
de Saude.
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Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para

esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Vinicius Caldeira Quintdo que pode ser
encontrado no endereco Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 - Sao Paulo/SP - CEP 05403-000, telefone
(11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br. Se vocé tiver alguma consideragéo ou duvida sobre
a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 - 6° andar — tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de segunda

a sexta feira ou por e-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirtrgicos em
pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informagbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s) sobre
a minha decisdo em permitir a participacao de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros para mim
os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura dos pais ou responsavel

Nome dos pais ou responsavel

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo 27 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para criangas de 7 a 12 anos

— Hospital Metropolitano Dom José Maria Pires
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador principal — Dr. Romulo Leal Aimeida

Departamento/Instituto — Hospital Metropolitano Dom José Maria Pires

Estamos convidando vocé que ir4d fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital
Metropolitano Dom José Maria Pires para participar de uma pesquisa. Outras criangas que irdo
fazer a mesma cirurgia também serdo convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participagao,
mas € vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
ndo entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criangas que
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participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacao na pesquisa, nos
cuidaremos de vocé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. Vinicius
Caldeira Quintao que pode ser encontrado no enderego Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 -
Séo Paulo/SP - CEP 05403-000, telefone (11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br.
Vocé também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas, que esta
no endereg¢o Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 6% andar e nos telefones (11) 2661-7585; (11)
2661-1548; (11) 2661-1549.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “nao” e desistir e isto ndo ira atrapalhar em
nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi

uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I
Assinatura do participante Data
Y A

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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Anexo 28 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a 18

anos — Hospital Metropolitano Dom José Maria Pires



Pagina 1 de 2

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dr. Romulo Leal Almeida

Departamento/Instituto — Hospital Metropolitano Dom José Maria Pires

Estamos convidando vocé que ir4 fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital
Metropolitano Dom José Maria Pires para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que
irdo fazer a mesma cirurgia também serdo convidados. Seus pais ja autorizaram a sua
participacdo, mas é vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Noés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha é sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serao publicados, mas sem identificar os adolescentes que

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Margo de 2023

Nome do pesquisador: Dr. Romulo Leal Almeida Rubrica do Participante da

Hospital Metropolitano Dom José Maria Pires Pesquisa Rubrica do Investigador Responsavel




Pagina 2 de 2

participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacao na pesquisa, nos
cuidaremos de vocé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. Vinicius
Caldeira Quintao que pode ser encontrado no enderego Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 -
Séo Paulo/SP - CEP 05403-000, telefone (11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br.
Vocé também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas, que esta
no endereg¢o Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 6% andar e nos telefones (11) 2661-7585; (11)
2661-1548; (11) 2661-1549.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “nao” e desistir e isto ndo ira atrapalhar em
nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi

uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I
Assinatura do participante Data
Y A

Assinatura do responsavel pelo estudo Data

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Margo de 2023

Nome do pesquisador: Dr. Romulo Leal Almeida Rubrica do Participante da

Hospital Metropolitano Dom José Maria Pires Pesquisa Rubrica do Investigador Responsavel




Anexo 29 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Hospital Federal de

Bonsucesso



ﬂ 0y ) MINISTERIO DA SAUDE
}q || | Hospital Federal  grpETARTA DE ATENGAO A SAUDE
de Bonsucesso DEPARTAMENTO DE GESTAO HOSPITALAR NO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
HOSPITAL FEDERAL DE BONSUCESSO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dra Juliana Soares Ribeiro

Departamento/Instituto - Hospital Federal de Bonsucesso - HFB

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas
que serdo submetidas a um procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai
registrar os dados da cirurgia e da anestesia e as complicagdes nao esperadas durante a internacao
hospitalar até 0 momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permanega internado por mais de 30 dias, ele(a)
sera acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera
realizado fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados
sem fazer nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participacdo de seu(ua) filho(a) no estudo
LASOS-Peds é muito importante para nos, pois todas as criancas que passarem por procedimentos
cirargicos durante 14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados
de todas as criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em
conjunto. Essa anadlise trara muitas informagdes a respeito de como as criangas se recuperam das
cirurgias nos diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criangas nos

hospitais. Este é o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pés-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo é determinar a frequéncia de complicagdes intra-hospitalares ocorridas apés o
procedimento cirurgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo € determinar a importancia das complicagbes em pacientes
cirurgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagbes, uma vez que
dados sobre essa populagdo sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervencgdes para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina.
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Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados

Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi
submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internacdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias apés a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario
meédico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrdnico.
Nenhuma informacéo que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou nimero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianga. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apdés a assinatura do TALE. A equipe do estudo nado fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internacao e apés

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacao dele(a).
Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro
dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificagdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e numero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um numero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficarao trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientac&o da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao haverd um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-

nascidos, criancas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
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conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdao direito os
participantes da pesquisa

O LASOS-Peds ¢ um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou ndo de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperagédo pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apés a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fara nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d
da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitacdao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participagao, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participacao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar o dados do seu(ua) filho(a) a partir do

prontuario médico. Todas as informagbes serdo recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
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recuperar do procedimento cirdrgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa n&o vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Cdédigo Civil (Lei n® 10.406 de 2002) e das Resolugbes 466/12 e 510/16 do Conselho
Nacional de Saude.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador é a Dra. Juliana Soares Ribeiro que pode ser
encontrado no telefone (21) 98808-0222, e-mail julianamdribeiro@gmail.com. Para duvidas éticas sobre
sua participagdo na pesquisa, vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do
seu Centro de Pesquisa: Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Federal de Bonsucesso (CEP-HFB):
Endereco: Av. Londres, n° 616, Prédio 5 - 5° andar - Bonsucesso - Rio de Janeiro / RJ - CEP: 21041-030
Tel: (21) 3977-9833 - E-mail: cephgbri@gmail.com

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em

pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informagbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)
sobre a minha decisdo em permitir a participacdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros
para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

um via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura do participante /representante legal

Nome do participante/representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds
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Nome do pesquisador: Dra Juliana Soares Ribeiro Rubrica do Participante da
Hospital Federal de Bonsucesso - HFB Pesquisa/Representante legal Rubrica do Investigador Responséavel
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos
(LASOS-Peds)

Pesquisador principal - Dra Juliana Soares Ribeiro

Departamento/Instituto - Hospital Federal de Bonsucesso - HFB

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Federal
de Bonsucesso para participar de uma pesquisa. Outras criancas que irdo fazer a mesma
cirurgia também serdo convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas é vocé
quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apds a cirurgia vocé tera complicagées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicagdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé nao tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu

documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha é sua.

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial
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Nome do pesquisador: Dra Juliana Soares Ribeiro Rubrica do Participante da
Hospital Federal de Bonsucesso - HFB Pesquisa/Representante legal Rubrica do Pesquisador Responsavel
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Vocé nao precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras

estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criancas que
participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participagdo na pesquisa, nds
cuidaremos de vocé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal investigador é a Dra. Juliana Soares
Ribeiro que pode ser encontrado no telefone (21) 98808-0222, e-mail
julianamdribeiro@gmail.com. Para duvidas éticas sobre sua participagdo na pesquisa, vocé
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do seu Centro de Pesquisa:
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Federal de Bonsucesso (CEP-HFB):Endereco: Av.
Londres, n® 616, Prédio 5 - 52 andar - Bonsucesso - Rio de Janeiro / RJ - CEP: 21041-030 Tel:
(21) 3977-9833 - E-mail: cephgbrj@gmail.com

Vocé concorda em participar do estudo?
Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar da pesquisa, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir sem
penalizagcdo nenhuma e que isto nao ird atrapalhar em nada, no meu tratamento ou
atendimento. Os pesquisadores tiraram minhas dulvidas e conversaram com meus
responsaveis. Recebi uma via original e assinada desse documento, li e concordo em participar

da pesquisa.

Assinatura do participante Data

Assinatura do responsavel pelo estudo Data

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 24/03/2023

Nome do pesquisador: Dra Juliana Soares Ribeiro Rubrica do Participante da
Hospital Federal de Bonsucesso - HFB Pesquisa/Representante legal Rubrica do Pesquisador Responsavel




Anexo 31 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a 18

anos — Hospital Federal de Bonsucesso
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18
ANOS
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Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos
(LASOS-Peds)

Pesquisador principal - Dra Juliana Soares Ribeiro

Departamento/Instituto - Hospital Federal de Bonsucesso - HFB

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Federal
de Bonsucesso para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma
cirurgia também serdo convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas € vocé
quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nés ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apds a cirurgia vocé tera complicacées ou ndao. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complica¢des, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificagao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa ndo tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu

documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds
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pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndao daremos suas informacdes a

Vocé nao precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras

estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar os adolescentes
que participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participagdo na pesquisa,
nés cuidaremos de vocé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de duvidas. O principal investigador é a Dra. Juliana Soares Ribeiro que
pode ser encontrado no telefone (21) 98808-0222, e-mail julianamdribeiro@gmail.com. Para
duvidas éticas sobre sua participagdo na pesquisa, vocé poderd entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa do seu Centro de Pesquisa: Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Federal de Bonsucesso (CEP-HFB):

Endereco: Av. Londres, n® 616, Prédio 5 - 5° andar - Bonsucesso - Rio de Janeiro / RJ - CEP:
21041-030 Tel: (21) 3977-9833 - E-mail: cephgbri@gmail.com

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir e isto n&o ira atrapalhar
em nada. Os pesquisadores tiraram minhas davidas e conversaram com meus responsaveis.

Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I

Assinatura do participante Data

N A
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Marco de 2023
Nome do pesquisador: Dra Juliana Soares Ribeiro Rubrica do Participante da
Hospital Federal de Bonsucesso - HFB Pesquisa/Representante legal Rubrica do Investigador Responsével
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Para Pais ou Responsaveis)

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos
(LASOS-Peds)

Pesquisador principal — Dra. Daniela Bianchi Garcia

Departamento/Instituto — Hospital Pequeno Principe

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que serao
submetidas a um procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os
dados da cirurgia e da anestesia e as complicagdes nao esperadas durante a internagao hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participagdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nés, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante
14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as
criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto.
Essa analise trara muitas informagdes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criangas nos hospitais. Este &

o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds
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O objetivo do estudo € determinar a frequéncia de complicagbes intra-hospitalares ocorridas apos o
procedimento cirdrgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagbes em pacientes
cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que
dados sobre essa populacdo s&o escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervencgdes para melhorar os resultados cirurgicos para criangas na América Latina.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados

Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi
submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internagcdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias ap6s a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario
médico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrénico.
Nenhuma informacéo que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou nimero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianga. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apds a assinatura do TALE. A equipe do estudo nao fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internagao e apés

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa
Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participagéo dele(a).

Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds
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dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificagcdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e nimero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um numero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficardo trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientacao da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao havera um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-
nascidos, criancas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardao uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os
participantes da pesquisa

O LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou ndo de complicagdes nao esperados no periodo de recuperagao pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fara nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

- - - Confidencial
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Marco de 2023

Nome do pesquisador: Dra. Daniela Bianchi Garcia Rubrica dos pais/Representante

Hospital Pequeno Principe legal Rubrica do Investigador Responsavel

pegueno
PRINCIPE




Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos do Hospital Pequeno Principe

Pagina4 de S

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d
da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitacdao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participacdo, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagbes serdo recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
recuperar do procedimento cirdrgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa néo vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Cadigo Civil (Lei n°® 10.406 de 2002) e das Resolugdes 466/12 e 510/16 do Conselho

Nacional de Saude.
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Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal pesquisador € a Dra. Daniela Bianchi Garcia que pode ser
encontrada no telefone (41) 99994-6175. Se vocé tiver alguma consideracao ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Pequeno Principe,
endereco: Rua Desembargador Motta, 1.070 (piso 2 — junto a Fisioterapia SUS, ao lado da Lavanderia) —
tel: (41) 3310-1416, das 08hs as 12hs e das 13hs as 17hs de segunda a sexta feira ou por e-mail:

comite-etica-pesquisa@hpp.org.br.

Eu discuti as informacgbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)
sobre a minha decisdo em permitir a participacdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros
para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura dos pais ou responsaveis

Nome dos pais ou responsaveis

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos do Hospital Pequeno Principe

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dra. Daniela Bianchi Garcia

Departamento/Instituto — Hospital Pequeno Principe

Estamos convidando vocé que ird fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Pequeno
Principe para participar de uma pesquisa. Outras criancas que irdo fazer a mesma cirurgia
também serdo convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas € vocé quem
decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
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ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagbes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serao publicados, mas sem identificar as criangas que
participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacdo na pesquisa, nos
cuidaremos de vocé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal pesquisador € a Dra. Daniela Bianchi
Garcia que pode ser encontrada no telefone (41) 99994-6175. Se vocé tiver alguma
consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Pequeno Principe, endereco: Rua Desembargador Motta, 1.070 (piso 2 —
junto a Fisioterapia SUS, ao lado da Lavanderia) — tel: (41) 3310-1416, das 08hs as 12hs e das
13hs as 17hs de segunda a sexta feira ou por e-mail: comite-etica-pesquisa@hpp.org.br.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar da pesquisa, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir sem
penalizacdo nenhuma e que isto nado ird atrapalhar em nada, no meu tratamento ou
atendimento. Os pesquisadores tiraram minhas dlvidas e conversaram com meus

responsaveis. Recebi uma via original e assinada desse documento, li e concordo em participar

da pesquisa.
_
Assinatura do participante Data
_
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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Anexo 34 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a 18

anos — Hospital Pequeno Principe



Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos do Hospital Pequeno Principe

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos
(LASOS-Peds)

Pesquisador principal — Dra. Daniela Bianchi Garcia

Departamento/Instituto — Hospital Pequeno Principe

Estamos convidando vocé que ird fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Pequeno
Principe para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia
também serdo convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas € vocé quem
decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da

pesquisa.
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Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos do Hospital Pequeno Principe

Vocé nao tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificagéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa n&o tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e niumero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagbes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar os adolescentes
que participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacdo na pesquisa,
nds cuidaremos de vocé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal pesquisador € a Dra. Daniela Bianchi
Garcia que pode ser encontrada no telefone (41) 99994-6175. Se vocé tiver alguma
consideracgao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Pequeno Principe, endereco: Rua Desembargador Motta, 1.070 (piso 2 —
junto a Fisioterapia SUS, ao lado da Lavanderia) — tel: (41) 3310-1416, das 08hs as 12hs e das
13hs as 17hs de segunda a sexta feira ou por e-mail: comite-etica-pesquisa@hpp.org.br.
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Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir e isto n&o ira atrapalhar
em nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis.

Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

[/

Assinatura do participante Data

A
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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HOSPITAL SANTA CATARINA
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dr. Mauricio Giusti Calderon

Departamento/Instituto — Hospital Santa Catarina

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que seréao
submetidas a um procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os
dados da cirurgia e da anestesia e as complicagcées n&o esperadas durante a internac&o hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participacdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nds, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante
14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as
criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto.
Essa andlise trara muitas informacdes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criancas nos hospitais. Este é

o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo € determinar a frequéncia de complicagbes intra-hospitalares ocorridas apds o
procedimento cirdrgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagdes em pacientes
cirurgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que
dados sobre essa populacdo sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervencdes para melhorar os resultados cirurgicos para criangas na América Latina.
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Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados

Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi
submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internacdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario
médico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrénico.
Nenhuma informacéo que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou niumero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianga. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apds a assinatura do TALE. A equipe do estudo nao fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internacéo e apds

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagcao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacao dele(a).
Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro
dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificacdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e numero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um numero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele niumero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficardo trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientacéo da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao haverd um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participagdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-

nascidos, criangas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
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conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdao direito os
participantes da pesquisa

O LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou ndo de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperagcédo pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apés a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fara nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagdo alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d
da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitacdao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participacdo, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagbes serdo recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se

recuperar do procedimento cirurgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
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apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa nao vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Cddigo Civil (Lei n°® 10.406 de 2002) e das Resolucbes 466/12 e 510/16 do Conselho
Nacional de Saude.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Mauricio Giusti Calderon que pode ser
encontrado no telefone (11) 3016-4133, e-mail mauriciogcalderon@gmail.com. Se vocé tiver alguma
consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do Centro Universitario FMABC, localizado na Av. Lauro Gomes, 2000 — 1° andar —
Salas 30 e 31, Santo André — CEP 09060-870, telefone: (11) 4993-5453, e-mail: cep@fmabc.br,
atendimento de segunda a sexta-feira das 08h — 16h.

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em
pacientes pediatricos (LASOS-Peds)’.

Eu discuti as informacgbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)
sobre a minha decisdo em permitir a participacdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros
para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura dos pais ou representante legal

Nome dos pais ou representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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HOSPITAL SANTA CATARINA
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos
(LASOS-Peds)

Pesquisador principal — Dr. Mauricio Giusti Calderon

Departamento/Instituto — Hospital Santa Catarina

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Santa
Catarina para participar de uma pesquisa. Outras criangas que irdo fazer a mesma cirurgia
também serdo convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participa¢do, mas € vocé quem decide
se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estad participando desta pesquisa e nado daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criangas que
participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacdo na pesquisa, nos

cuidaremos de vocé.
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Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Mauricio Giusti
Calderon que pode ser encontrado no telefone (11) 3016-4133, e-malil
mauriciogcalderon@gmail.com. Se vocé tiver alguma consideragao ou dlvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario
FMABC, localizado na Av. Lauro Gomes, 2000 — 1° andar — Salas 63 e 64, Santo André — CEP
09060-870, telefone: (11) 4993-5453, e-mail: cep@fmabc.br, atendimento de segunda a sexta-
feira das 08h — 16h.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar da pesquisa, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir sem
penalizacdo nenhuma e que isto ndo ira atrapalhar em nada, no meu tratamento ou atendimento.
Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi uma

via original e assinada desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I
Assinatura do participante Data
Y A

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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HOSPITAL SANTA CATARINA
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dr. Mauricio Giusti Calderon

Departamento/Instituto — Hospital Santa Catarina

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Santa
Catarina para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia
também serdo convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participa¢do, mas € vocé quem decide
se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serao publicados, mas sem identificar os adolescentes que
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participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacao na pesquisa, nos

cuidaremos de voceé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Mauricio Giusti
Calderon que pode ser encontrado no telefone (11) 3016-4133, e-malil
mauriciogcalderon@gmail.com. Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario
FMABC, localizado na Av. Lauro Gomes, 2000 — 1° andar — Salas 63 e 64, Santo André — CEP
09060-870, telefone: (11) 4993-5453, e-mail: cep@fmabc.br, atendimento de segunda a sexta-
feira das 08h — 16h.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “nao” e desistir e isto ndo ira atrapalhar em
nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi

uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I
Assinatura do participante Data
A

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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Anexo 38 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Casa de Saude Santa

Marcelina



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA
Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dr. Emilio Carlos del Massa

Departamento/Instituto — Casa de Saude Santa Marcelina

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que seréao
submetidas a um procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os
dados da cirurgia e da anestesia e as complicagbes ndo esperadas durante a internagao hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permanec¢a internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participagdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nés, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante
14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as
criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto.
Essa analise trara muitas informacoes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criancas nos hospitais. Este é

o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo é determinar a frequéncia de complicagbes intra-hospitalares ocorridas apds o
procedimento cirurgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagdes em pacientes
cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que
dados sobre essa populacdo sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervencgdes para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados
Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi

submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internacdo até o momento da alta
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hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario

meédico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrdnico.
Nenhuma informacao que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou niumero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianga. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apds a assinatura do TALE. A equipe do estudo néo fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internagdo e apds

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacao dele(a).
Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro
dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificacdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e nimero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um ndmero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficarao trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientacéo da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao havera um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uuteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-
nascidos, criancas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirdrgicos infantis na América Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdao direito os

participantes da pesquisa
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O LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a

ocorréncia ou nao de complicagdes nao esperados no periodo de recuperagio pds-cirdrgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fara nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item IV.3.d
da Resolugcdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitagdao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participagcado, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagbes serdo recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
recuperar do procedimento cirdrgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa n&o vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Codigo Civil (Lei n°® 10.406 de 2002) e das Resolugdes 466/12 e 510/16 do Conselho

Nacional de Saude.
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Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para

esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Vinicius Caldeira Quintdo que pode ser
encontrado no endereco Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 - Sao Paulo/SP - CEP 05403-000,
telefone(s) (11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br. Se vocé tiver alguma consideracdo ou
davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua
Ovidio Pires de Campos, 225 — 6° andar — tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as

16h de segunda a sexta feira ou por e-mail: cappesqg.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirdrgicos em

pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informacgbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)
sobre a minha decisdo em permitir a participagcdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros
para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura dos pais ou representante legal

Nome dos pais ou representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador principal - Dr. Emilio Carlos del Massa

Departamento/Instituto — Casa de Saude Santa Marcelina

Estamos convidando vocé que ird fazer uma cirurgia no Hospital Santa Marcelina para
participar de uma pesquisa. Outras criancas que irdo fazer a mesma cirurgia também seréao
convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas € vocé quem decide se quer
fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
ndo entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagbes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criangas que
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participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacao na pesquisa, nos

cuidaremos de voceé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Vinicius Caldeira Quintdo que
pode ser encontrado no endereco Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 - Sdo Paulo/SP - CEP
05403-000, telefone(s) (11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br. Se vocé tiver
alguma consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 6° andar — tel: (11) 2661-7585,
(11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por e-mail:
cappesqg.adm@hc.fm.usp.br

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir e isto n&o ira atrapalhar
em nada. Os pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com meus responsaveis.

Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

/1

Assinatura do participante Data

S A
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador principal - Dr. Emilio Carlos del Massa

Departamento/Instituto — Casa de Saude Santa Marcelina

Estamos convidando vocé que ird fazer uma cirurgia no Hospital Santa Marcelina para
participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia também seréo
convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas € vocé quem decide se quer
fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
ndo entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagbes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdao publicados, mas sem identificar os adolescentes

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Marco de 2023

Nome do pesquisador: Dr. Emilio Carlos del Massa Rubrica do Participante da

Casa de Saude Santa Marcelina Pesquisa Rubrica do Investigador Responsével




Pagina 2 de 2

que participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacdo na pesquisa,
nds cuidaremos de voceé.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Vinicius Caldeira Quintdo que pode ser
encontrado no endereco Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 - Sdo Paulo/SP - CEP 05403-000,
telefone(s) (11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br. Se vocé tiver alguma consideragao ou
duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua
Ovidio Pires de Campos, 225 — 6° andar —tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as

16h de segunda a sexta feira ou por e-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir e isto n&o ira atrapalhar
em nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis.

Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

/1
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Anexo 41 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Hospital Sdo Camilo

Santana



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dr Guinther Giroldo Badessa

Departamento/Instituto — Hospital Sado Camilo Santana

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que serao
submetidas a um procedimento cirurgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os dados
da cirurgia e da anestesia e as complicagbes ndo esperadas durante a internacdo hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participagdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nés, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante 14
dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as criangas
deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto. Essa analise
trard muitas informagdes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos diferentes
hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criangas nos hospitais. Este é o primeiro

estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo é determinar a frequéncia de complicacbes intra-hospitalares ocorridas apds o
procedimento cirurgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que ocorrer
primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagcbes em pacientes
cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complica¢des, uma vez que dados
sobre essa populagao sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de direcionar

intervengdes para melhorar os resultados cirargicos para criangas na América Latina.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serdo empregados
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Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi

submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internacdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estao no prontuario médico
serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrbnico. Nenhuma
informacg&o que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, 0 médico do estudo n&o vai coletar
nome, endereco, telefone ou numero do documento, de forma que ninguém sabera de qual paciente foi
coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento, como esse,
porém em uma linguagem mais acessivel para a crianca. Ele(a) devera aceitar participar da pesquisa e
assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de pesquisa sera
realizado com seu filho(a) apds a assinatura do TALE. A equipe do estudo ndo fara nenhum exame ou
consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internagéo e apds a alta, somente o

registro andénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar sera
realizado com seu filho(a), portanto nao havera nenhum risco inerente a participagao dele(a). Entretanto
ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro dos dados
de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificacdo de seu filho(a) como nome,
endereco, telefone e numero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um nimero e somente a
equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas ficardo
trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou seguir com

a orientagao da Instituicao sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao haverd um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-
nascidos, criangas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.
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Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os

participantes da pesquisa

O LASOS-Peds ¢ um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou ndo de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperagédo pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apéds a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fard nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d da
Resolucdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em todas
as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitagdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e explicitagao
da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econémico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participagao, no entanto, caso
haja qualquer despesa decorrente dessa participagédo, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagbes serdo recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
recuperar do procedimento cirdrgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da
pesquisa, portanto a pesquisa néo vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Cédigo Civil (Lei n® 10.406 de 2002) e das Resolucdes 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional
de Saude.
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Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para

esclarecimento de duvidas. O principal investigador € o Dr. Vinicius Caldeira Quintdo que pode ser
encontrado no endereco Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 - Sao Paulo/SP - CEP 05403-000, telefone
(11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br. Se vocé tiver alguma consideragéo ou duvida sobre
a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 - 6° andar — tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de segunda

a sexta feira ou por e-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirtrgicos em
pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informagbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s) sobre
a minha decisdo em permitir a participacao de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros para mim
os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura dos pais ou responsavel

Nome dos pais ou responsavel

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Margo de 2023

Nome do pesquisador: Dr. Guinther Giroldo Badessa
Hospital Sd Camilo Santana Rubrica dos pais/Responsavel Rubrica do Investigador Responsével




Anexo 42 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para criangas de 7 a 12 anos

— Hospital Sdo Camilo Santana
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador principal — Dr Guinther Giroldo Badessa

Departamento/Instituto — Hospital Sado Camilo Santana

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Sdo Camilo
para participar de uma pesquisa. Outras criangas que irdo fazer a mesma cirurgia também seré@o
convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participagdo, mas é vocé quem decide se quer fazer
parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criangas que
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participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacao na pesquisa, nos
cuidaremos de vocé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. Vinicius
Caldeira Quintao que pode ser encontrado no enderego Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 -
Séo Paulo/SP - CEP 05403-000, telefone (11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br.
Vocé também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas, que esta
no endereco Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 62 andar e nos telefones (11) 2661-7585; (11)
2661-1548; (11) 2661-1549.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “nao” e desistir e isto ndo ira atrapalhar em
nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi

uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I
Assinatura do participante Data
Y S

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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Anexo 43 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a 18

anos — Hospital Sdo Camilo Santana
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dr Guinther Giroldo Badessa

Departamento/Instituto — Hospital Sado Camilo Santana

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital Sdo Camilo
para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia também
serdo convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participacao, mas é vocé quem decide se quer
fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha é sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serao publicados, mas sem identificar os adolescentes que
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participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacao na pesquisa, nos
cuidaremos de vocé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. Vinicius
Caldeira Quintao que pode ser encontrado no enderego Av. Dr. Enéas Carvalho de Aguiar, 44 -
Séo Paulo/SP - CEP 05403-000, telefone (11) 2661-5795, e-mail vinicius.quintao@hc.fm.usp.br.
Vocé também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas, que esta
no endereco Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 62 andar e nos telefones (11) 2661-7585; (11)
2661-1548; (11) 2661-1549.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “nao” e desistir e isto ndo ira atrapalhar em
nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi

uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I
Assinatura do participante Data
Y S

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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Anexo 44 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Hospital Universitario

Lauro Wanderley
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HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY - UNIVERSIDADE FEDERAL
DA PARAIBA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dra Sheila Lucia Serpa Leal

Departamento/Instituto — Hospital Universitario Lauro Wanderley

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criancas que serao
submetidas a um procedimento cirdrgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os
dados da cirurgia e da anestesia e as complicagcées n&o esperadas durante a internac&o hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participacado de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nés, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante
14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as
criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto.
Essa andlise trara muitas informagdes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criancas nos hospitais. Este é

o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo € determinar a frequéncia de complicagbes intra-hospitalares ocorridas apds o
procedimento cirurgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo € determinar a importancia das complicagbes em pacientes
cirurgicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagdes, uma vez que
dados sobre essa populagdo sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervencdes para melhorar os resultados cirurgicos para criangcas na América Latina.
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Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados

Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi
submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internagdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario
médico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrénico.
Nenhuma informacéo que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou nimero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianga. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apds a assinatura do TALE. A equipe do estudo nao fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internagao e apoés

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacdo dele(a).
Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro
dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificagdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e numero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um numero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficardo trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientacao da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao havera um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas Uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da
assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-

nascidos, criancas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam
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conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdao direito os
participantes da pesquisa

O LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou ndo de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperagcédo pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apés a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fard nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d
da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualguer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, sera administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitacdao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participagcado, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagdes serao recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se
recuperar do procedimento cirurgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias

apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) ndo precisara retornar ao hospital por causa da
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pesquisa, portanto a pesquisa ndo vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua)

filho(a) tera a garantia ao direito a indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa,
conforme previsto no Cédigo Civil (Lei n°® 10.406 de 2002) e das Resolugcées 466/12 e 510/16 do

Conselho Nacional de Saude.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de duvidas. O principal investigador é a Dra Sheila Lucia Serpa Leal que pode ser
encontrada no endere¢go Rua Tabelido Estanislau Eloy, SN - Estado/PB - CEP 58050585, telefone(s)
(83) 3206-0600 e (83) 99900-5052, e-mail dra.sheilaserpaleal@gmail.com. Vocé também pode falar com
o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Lauro Wanderley, que estd no mesmo
endereco (segundo pavimento) e no telefone (83) 3206-0696 ou atravées do email gep.hulw-
ufpb@ebserh.gov.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em

pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informacgbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)
sobre a minha decisdo em permitir a participacdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros
para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

um via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura do participante /representante legal

Nome do participante/representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo 45 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para criangas de 7 a 12 anos

— Hospital Universitario Lauro Wanderley
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HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY — UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal — Dra. Sheila Lucia Serpa Leal

Departamento/Instituto - Hospital Universitario Lauro Wanderley

Estamos convidando vocé que ir4 fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital
Universitario Lauro Wanderley para participar de uma pesquisa. Outras criangas que irdo fazer
a mesma cirurgia também serdo convidadas. Seus pais ja autorizaram a sua participacdo, mas
€ vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagbes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdo publicados, mas sem identificar as criangas que
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participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participacdo na pesquisa, nés
cuidaremos de vocé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dra. SHEILA
LUCIA SERPA LEAL que pode ser encontrado no endereco Rua Tabelido Estanislau Eloy, SN -
Estado/PB - CEP 58050585, telefone(s) (83) 3206-0600 e (83) 99900-5052, e-mail
dra.sheilaserpaleal@gmail.com. Vocé também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa
do Hospital Universitario Lauro Wanderley, que esta no mesmo endereco (segundo pavimento)

e no telefone (83) 3206-0696 ou através do email gep.hulw-ufpb@ebserh.gov.br

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir e isto néo ira atrapalhar
em nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis.

Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I

Assinatura do participante Data

Y S
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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Anexo 46 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para adolescentes de 13 a 18

anos — Hospital Universitario Lauro Wanderley
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HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY — UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador principal — Dra. Sheila Lucia Serpa Leal

Departamento/Instituto — Hospital Universitario Lauro Wanderley

Estamos convidando vocé que ir4 fazer uma cirurgia ou um exame no Hospital
Universitario Lauro Wanderley para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irao
fazer a mesma cirurgia também serdo convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participacgao,
mas € vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
nao entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia € acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a
assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da
pesquisa.

Vocé ndo tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacao, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu
documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha € sua.

Vocé nédo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras
pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagbes a
estranhos. Os resultados da pesquisa serdao publicados, mas sem identificar os adolescentes

Nome resumido do projeto: LASOS-Peds

Confidencial

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de 23 de Marco de 2023

Nome do pesquisador: SHEILA LUCIA SERPA LEAL Rubrica do Participante da
Hospital Universitario Lauro Wanderley Pesquisa/Representante legal Rubrica do Investigador Responséavel




Pagina 2 de 2

que participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participagdo na pesquisa,
nds cuidaremos de voceé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. SHEILA
LUCIA SERPA LEAL que pode ser encontrado no endereco Rua Tabelido Estanislau Eloy, SN -
Estado/PB - CEP 58050585, telefone(s) (83) 3206-0600 e (83) 99900-5052, e-mail
dra.sheilaserpaleal@gmail.com. Vocé também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa
do Hospital Universitario Lauro Wanderley, que esta no mesmo endereco (segundo pavimento)

e no telefone (83) 3206-0696 ou através do email gep.hulw-ufpb@ebserh.gov.br

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu, aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e
participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “ndo” e desistir e isto n&o ira atrapalhar
em nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis.

Recebi uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

I

Assinatura do participante Data

Y A
Assinatura do responsavel pelo estudo Data
Nome resumido do projeto: LASOS-Peds
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Anexo 47 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Hospital Varela Santiago



VARELA
= SANTIAGO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dr. Kleber Alberto de Souza Seabra

Departamento/Instituto — Hospital Infantil Varela Santiago

Seu(ua) filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um projeto de pesquisa com criangas que serao
submetidas a um procedimento cirdrgico. Trata-se de um estudo observacional, que vai registrar os
dados da cirurgia e da anestesia e as complicagbes nao esperadas durante a internagao hospitalar até o
momento da alta. Caso seu(ua) filho(a) permaneca internado por mais de 30 dias, ele(a) sera
acompanhado(a) somente até 30° dia apds a cirurgia. Nenhum exame ou procedimento sera realizado
fora da rotina hospitalar prevista para seu(ua) filho(a), o estudo vai apenas registrar os dados sem fazer
nenhum contato com vocé ou com ele(a). A participagdo de seu(ua) filho(a) no estudo LASOS-Peds é
muito importante para nés, pois todas as criangas que passarem por procedimentos cirurgicos durante
14 dias e concordarem em participar, terdo seus dados coletados e ao final os dados de todas as
criancas deste hospital e de muitos outros no Brasil e América Latina serdo analisados em conjunto.
Essa analise trara muitas informagdes a respeito de como as criangas se recuperam das cirurgias nos
diferentes hospitais do pais e como podemos melhorar o atendimento das criancas nos hospitais. Este é

o primeiro estudo no pais que vai reunir dados de pds-cirurgias em criangas.

Justificativa e objetivos do estudo

O objetivo do estudo é determinar a frequéncia de complicagdes intra-hospitalares ocorridas apés o
procedimento cirurgico até o momento da alta de seu filho(a) ou até 30 dias apds a cirurgia, o que
ocorrer primeiro.

A justificativa para iniciarmos esse protocolo é determinar a importancia das complicagbes em pacientes

cirargicos pediatricos na América Latina e os fatores de risco e o tipo de complicagées, uma vez que
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dados sobre essa populacado sdo escassos. Estamos realizando o protocolo para sermos capazes de

direcionar intervencdes para melhorar os resultados cirdrgicos para criangas na América Latina.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados

Apos a cirurgia, o médico do estudo vai registrar o tipo de anestesia e a cirurgia ao qual o seu filho(a) foi
submetido, além disso serdo coletados alguns dados durante a internagdo até o momento da alta
hospitalar ou 30 dias apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. Os dados que estdo no prontuario
médico serdo anotados em uma ficha de papel e depois passados para um formulario eletrénico.
Nenhuma informacéo que possa identificar o seu filho(a) sera coletada, ou seja, o médico do estudo nao
vai coletar nome, endereco, telefone ou niumero do documento, de forma que ninguém sabera de qual
paciente foi coletado aquele dado. Ao seu filho(a) também sera apresentado um termo de assentimento,
como esse, porém em uma linguagem mais acessivel para a crianga. Ele(a) devera aceitar participar da
pesquisa e assinar o documento, que se chama TALE. Nenhum procedimento ou contato da equipe de
pesquisa sera realizado com seu filho(a) apdés a assinatura do TALE. A equipe do estudo nao fara
nenhum exame ou consulta ou mesmo um contato com vocé ou seu filho(a) durante a internagao e apds

a alta, somente o registro anénimo dos dados dele(a).

Explicitagcdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa

Por se tratar de um estudo de registro observacional, nenhum procedimento fora da rotina hospitalar
sera realizado com seu filho(a), portanto ndo havera nenhum risco inerente a participacao dele(a).
Entretanto ha de se considerar o risco de perda da confidencialidade, devido a necessidade de registro
dos dados de prontuario. Para tanto, ndo havera a coleta de dados de identificagdo de seu filho(a) como
nome, endereco, telefone e nimero de documentos. Seu filho(a) sera identificado por um numero e
somente a equipe do estudo sabera que aquele numero pertence aos dados do seu filho(a). As fichas
ficardo trancadas em um armario durante o estudo e apds dois anos o médico podera descarta-las ou

seguir com a orientacéo da Instituicdo sobre onde guarda-las.

Beneficios esperados para o participante

Nao havera um beneficio imediato ao seu filho(a) durante a participacdo nesse estudo, entretanto a
importancia de autorizar que dados do prontuario dele(a) sejam coletados, de forma anénima, é permitir
uma analise da populagao cirurgica pediatrica na América Latina. Os dados serao ferramentas uteis para
implementar melhorias nos cuidados do paciente cirurgico pediatrico, aumentando a seguranga da

assisténcia, pois os pacientes infantis ndo podem ser tratados como adultos em miniatura. Recém-
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nascidos, criancas e adolescentes podem apresentar problemas muito especificos e demandam

conhecimento diferenciado. Os resultados do LASOS-Peds trardo uma base consistente que vai

proporcionar um entendimento global dos resultados cirurgicos infantis na América Latina.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdao direito os
participantes da pesquisa

O LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai acompanhar, através do prontuario médico, a
ocorréncia ou ndo de complicagdes ndo esperados no periodo de recuperagédo pos-cirurgica de seu(ua)
filho(a) até o momento da alta ou 30 dias apés a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Nao havera nenhum
procedimento fora da rotina hospitalar assistencial, ou seja, seu(ua) filho(a) ndo fara nenhum exame ou
procedimento adicional por estar participando desse estudo. Este documento garante que o participante
de pesquisa, no caso seu(ua) filho(a), receba a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo

tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalizagado alguma, de sigilo e privacidade

Os participantes nao terdo nenhuma despesa ao participar da pesquisa e de acordo com o item 1V.3.d
da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, o senhor(a) ou seu(ua) filho(a) poderao retirar a concordancia na

continuidade da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ao tratamento dele neste hospital.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento

Este documento, o TCLE, serd administrado ao(a) senhor(a) em duas vias idénticas para rubrica em
todas as paginas, assinatura e data na ultima pagina. O médico da pesquisa, que esta apresentando o
documento, também vai rubricar todas as folhas, assinar e datar a ultima folha. Uma via do documento

ficara guardada no hospital e a outra via ficara com o(a) senhor(a).

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e
explicitagao da garantia de indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa

Nao ha nenhum valor econdmico a receber ou a pagar aos voluntarios pela participacado, no entanto,
caso haja qualquer despesa decorrente dessa participagao, seu(ua) filho(a) sera ressarcido. O Protocolo
LASOS-Peds é um estudo observacional, que vai registrar os dados do seu(ua) filho(a) a partir do
prontuario médico. Todas as informagdes serao recolhidas enquanto ele(a) estiver internado para se

recuperar do procedimento cirurgico e a coleta de dados se encerra no dia da alta hospitalar ou 30 dias
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apos a cirurgia, o que ocorrer primeiro. Seu(ua) filho(a) nao precisara retornar ao hospital por causa da

pesquisa, portanto a pesquisa n&o vai trazer nenhum gasto financeiro a sua familia. O(a) seu(ua) filho(a)
tera a garantia ao direito a indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme
previsto no Cédigo Civil (Lei n°® 10.406 de 2002) e das Resolugbes 466/12 e 510/16 do Conselho

Nacional de Saude.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. Kleber Alberto de Souza
Seabra que pode ser encontrado no telefone 51-3714-1765, e-mail kleber_seabra@yahoo.com.br. Vocé
também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas, que esta no endereco
Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar e nos telefones (11) 2661-7585; (11) 2661-1548; (11)
2661-1549.

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em

pacientes pediatricos (LASOS-Peds)”.

Eu discuti as informacgbes acima com o Pesquisador Responsavel ou pessoa (s) por ele delegada (s)
sobre a minha decisdo em permitir a participacdo de meu(inha) filho(a) nesse estudo. Ficaram claros
para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em permiti-lo(a) participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo

uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /

Assinatura dos pais ou representante legal

Nome dos pais ou representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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— Hospital Varela Santiago
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VARELA

. SANTIAGO

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS DE 7 a 12 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirurgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)
Pesquisador principal - Dr. Kleber Alberto de Souza Seabra

Departamento/Instituto — Hospital infantil Varela Santiago

Estamos convidando vocé que ira fazer uma cirurgia no Hospital Infantil Varela Santiago para
participar de uma pesquisa. Outras criangas que irdo fazer a mesma cirurgia também serdo convidadas.
Seus pais ja autorizaram a sua participacao, mas é vocé quem decide se quer fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou nao
entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nos ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a sua
internacgao através do seu prontuario do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nos queremos saber
se apos a cirurgia vocé tera complicagbes ou ndo. O médico vai anotar dados sobre sua anestesia, sua
cirurgia, seus exames e as complicagdes, se houverem, em uma ficha de papel, que depois sera
transferida para uma ficha no computador. Seus dados serdo acompanhados até o momento da sua alta
hospitalar ou até o 30° dia apds a cirurgia, o que acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de
pesquisa fara com vocé é para a assinatura deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito
a mais por causa da pesquisa.

Vocé nao tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua identificacéo, ou
seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sao seus, porém na sua ficha da pesquisa nao tem
campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu documento, de forma que ficara muito
dificil saberem que aquela ficha é sua.

Vocé nao precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras pessoas
que voceé esta participando desta pesquisa e ndo daremos suas informagdes a estranhos. Os resultados
da pesquisa serao publicados, mas sem identificar as criangas que participaram. Se vocé tiver qualquer

problema causado pela sua participacdo na pesquisa, nés cuidaremos de vocé.
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Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. Kleber Alberto de Souza

Seabra que pode ser encontrado no telefone 51-3714-1765, e-mail kleber_seabra@yahoo.com.br. Vocé

também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas, que esta no endereco
Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar e nos telefones (11) 2661-7585; (11) 2661-1548; (11) 2661-

1549.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu,

aceito participar da pesquisa. Entendi as

coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que,

a qualquer momento posso dizer “nao” e desistir e isto nao ira atrapalhar em nada. Os pesquisadores

tiraram minhas dlvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi uma via desse documento, li e

concordo em participar da pesquisa.

Assinatura do participante

Assinatura do responsavel pelo estudo
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VARELA
N SANTIAGO

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPANTES DE 13 a <18 ANOS

Titulo da pesquisa - Estudo latino-americano de resultados cirirgicos em pacientes pediatricos (LASOS-
Peds)

Pesquisador principal - Dr. Kleber Alberto de Souza Seabra

Departamento/Instituto — IPAI/RN, Mantenedor do Hospital Infantil Varela Santiago

Estamos convidando vocé que ird fazer uma cirurgia no Hospital Infantil Varela Santiago
para participar de uma pesquisa. Outros adolescentes que irdo fazer a mesma cirurgia também
serdo convidados. Seus pais ja autorizaram a sua participacao, mas é vocé quem decide se quer
fazer parte dessa pesquisa.

Vamos te explicar como funcionara nossa pesquisa. Caso vocé tenha alguma duvida ou
ndo entenda alguma palavra, pode pedir ajuda para um de nds ou para seus pais.

Um médico da equipe de pesquisa vai anotar os dados da sua cirurgia e acompanhar a
sua internacao através do seu prontudrio do hospital, sem entrar em contato com vocé. Nés
queremos saber se apoés a cirurgia vocé tera complicacées ou ndo. O médico vai anotar dados
sobre sua anestesia, sua cirurgia, seus exames e as complicacdes, se houverem, em uma ficha
de papel, que depois sera transferida para uma ficha no computador. Seus dados seréo
acompanhados até o momento da sua alta hospitalar ou até o 30° dia ap6s a cirurgia, o que
acontecer primeiro. O Unico contato que a equipe de pesquisa fara com vocé é para a assinatura
deste documento, nenhum outro contato ou exame sera feito a mais por causa da pesquisa.

Vocé nao tera riscos ao participar da pesquisa, apenas o risco de quebra da sua
identificacéo, ou seja, o risco de outras pessoas saberem que os dados sdo seus, porém na sua
ficha da pesquisa nao tem campo para colocar seu nome, endereco, telefone e nimero do seu

documento, de forma que ficara muito dificil saberem que aquela ficha é sua.
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Vocé nao precisara gastar nada para participar da pesquisa. Nao falaremos para outras

pessoas que vocé estd participando desta pesquisa e ndo daremos suas informacdes a

estranhos. Os resultados da pesquisa serao publicados, mas sem identificar os adolescentes que

participaram. Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participagdo na pesquisa, nés

cuidaremos de voceé.

Se vocé tiver alguma duvida, podera entrar em contato com o pesquisador Dr. Kleber

Alberto de Souza Seabra que pode ser encontrado no telefone 51-3714-1765, e-mail

kleber seabra@yahoo.com.br. Vocé também pode falar com o Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital das Clinicas, que esta no endereco Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 52 andar e nos
telefones (11) 2661-7585; (11) 2661-1548; (11) 2661-1549.

Vocé concorda em participar do estudo?

Eu,

aceito participar da pesquisa.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e

participar, mas que, a qualquer momento posso dizer “nao” e desistir e isto ndo ira atrapalhar em

nada. Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com meus responsaveis. Recebi

uma via desse documento, li e concordo em participar da pesquisa.

Assinatura do participante

Assinatura do responsavel pelo estudo
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