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Numero do Parecer: 8.037.618

Apresentacao do Projeto:
* De acordo com a "CARTA DE ENCAMINHAMENTO DO PROJETO DE PESQUISA AO CEP-FEPECS"
postada em 28/08/2025, temos as seguintes informacdes:

1. Finalidade do Projeto: Trata-se de projeto de pds-graduacéo em Residéncia Médica do(a) Escola Superior
de Ciéncias da Saude em Cirurgia.

2. Instituicao Proponente:
Fundagéo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude

3.Trata-se de um Estudo Multicéntrico?
() Sim (x) Nao

4.Se Multicéntrico, qual a origem? Nao se aplica.
() Nacional () Internacional

5.Se Internacional, qual o pais de origem da Pesquisa? N&o se aplica.
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6.A pesquisa é patrocinada ou de financiamento préprio?
( ) Patrocinada  (x) Financiamento Proprio

7.Se for pesquisa patrocinada, citar o(s) patrocinador (es):N&o se aplica.

8.Qual o tamanho da amostra a ser estudada na SES-DF?
315 participantes que serdo selecionados nas instituicdes da SES-DF.

9.Citar TODOS os locais da SES-DF onde a pesquisa sera realizada:
Hospital Regional de Taguatinga.

10. Qual a Populagédo que sera estudada:
() RNs

() Lactentes

() Criancas

() Adolescentes

(x) Adultos

() Idosos

11. Formacéo do pesquisador (Graduagao):
Medicina.

12. Formagcéo do Orientador quando aplicavel (Graduagéo):
Medicina.

* De acordo com a "PB-INFORMACOES BASICAS DO PROJETO" postada em 20/11/2025, temos as
seguintes informacdes:

13. Hipotese(s):

HO: N&o ha diferenca significativa entre os pacientes submetidos a colecistectomia por técnica aberta e
agueles submetidos a videolaparoscopia quanto as caracteristicas sociodemograficas, clinicas, anatémicas,
institucionais, complicac8es pds-operatorias e tempo de internacao
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hospitalar.

H1: As caracteristicas sociodemograficas, clinicas, anatdmicas e institucionais dos pacientes submetidos a
colecistectomia por técnica aberta diferem daquelas observadas nos pacientes submetidos a
videolaparoscopia, influenciando a escolha da técnica cirlrgica, o risco de complicacdes e o tempo de
internacé@o hospitalar.

14. Critério de Incluséo:

Pacientes acima de 18 anos submetidos a cirurgia de colecistectomia em um hospital pablico do Distrito
Federal entre marco de 2023 e fevereiro de 2025;Prontuéarios médicos completos e legiveis, contendo
informacgdes sociodemogréficas, clinicas e relacionadas ao procedimento cirargico.

15. Critério de Excluséo:

Pacientes com histdrico de colecistectomia prévia realizada em outro servigo;Casos em que o contato com o
paciente nado for possivel para

obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

16. Breve consideracéo sobre a metodologia.

a) Metodologia Proposta:

O estudo se caracterizara como transversal descritivo de abordagem quantitativa, com a coleta de dados
realizada no prontuério de pacientes submetidos a cirurgia de colecistectomia em um hospital publico do
Distrito Federal entre margo de 2023 e fevereiro de 2025. Sera realizada uma analise retrospectiva dos
prontudrios. A coleta de dados serd realizada a partir da andlise dos prontuarios médicos dos pacientes
submetidos a

esses procedimentos cirdrgicos, utilizando informagdes como dados sociodemograficos (idade, sexo,
cor/raga, origem geogréfica), caracteristicas clinicas (diagnéstico clinico, presenca de comorbidades, tempo
de evolucdo dos sintomas, uso prévio de antibiéticos), detalhes do procedimento cirdrgico (técnica
videolaparoscépica ou cirurgia aberta, conversdo), varidveis anatémicas e intraoperatérias (presenca de
aderéncias;

inflamacaol/infiltragéo perivesicular; espessamento da parede da vesicula; dificuldade de visualizacao do
triangulo de Calot; leséo de vias biliares;

necessidade de drenagem) e desfechos pos-operatorios imediatos (complicagdes, tempo de
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internacdo, necessidade de reintervenc¢éo, evolucgéo clinica, readmis&o hospitalar em até 30 dias).A amostra
estimada é de aproximadamente 315 pacientes, nimero correspondente a totalidade dos procedimentos de
colecistectomia realizados no hospital durante o periodo de marco de 2023 a fevereiro de 2025, conforme
registros prévios do setor de estatistica cirdrgica. Trata-se, portanto, de amostra censitaria, representando
todos os casos disponiveis que atendam aos critérios de inclusdo, o que confere robustez e
representatividade aos resultados.O recrutamento sera feito de forma retrospectiva e néo invasiva, a partir
da identificagdo dos prontuarios dos pacientes que realizaram colecistectomia no periodo do estudo. Apés a
triagem, os pacientes serao contatados

individualmente por telefone (ligacdo e mensagens por WhatsApp) para esclarecimento e convite a
participacdo.0Os que aceitarem participar serdo orientados quanto ao propdsito da pesquisa, a
confidencialidade dos dados e ao direito de recusa ou desisténcia a qualquer momento, sem prejuizo de seu
acompanhamento ou atendimento médico. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) podera
ser assinado presencialmente no hospital ou de forma digital via Google Forms, conforme a disponibilidade
do participante.

b) Metodologia de Andlise de Dados:

A andlise estatistica do estudo sera de natureza descritiva, com o objetivo de caracterizar o perfil
epidemioldgico dos pacientes submetidos a cirurgia de colecistectomia em um hospital pablico do Distrito
Federal entre marco de 2023 e fevereiro de 2025. Os dados coletados serdo organizados em tabelas e
graficos, permitindo uma apresentacao clara e informativa. As variaveis categéricas serdo descritas em
frequéncias absolutas e relativas

(em porcentagem), enquanto as variaveis continuas serdo analisadas por meio de medidas de tendéncia
central e dispersdo, como média, mediana, desvio padrao, valores minimo e maximo.

Objetivo da Pesquisa:
* De acordo com a "PB- INFORMACOES BASICAS DO PROJETO" postada em 20/11/2025, temos:

I) Objetivo Primario:

- Analisar o perfil das cirurgias de colecistectomia realizadas em um hospital publico do Distrito Federal,
identificando os fatores associados a escolha entre a técnica aberta e a videolaparoscopica.
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II) Objetivos Secundarios:

- Descrever as caracteristicas sociodemogréficas e clinicas dos pacientes submetidos a colecistectomia;

- Identificar a frequéncia das cirurgias realizadas por técnica aberta e por videolaparoscopia;

- Analisar os fatores clinicos, anatdémicos e institucionais relacionados a converséo da videolaparoscopia em
técnica aberta;

- Avaliar as principais complica¢fes associadas a cada técnica;

- Comparar o tempo de internacao hospitalar entre os pacientes submetidos a cirurgia aberta e
videolaparoscopica.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
* De acordo com a "PB- INFORMACOES BASICAS DO PROJETO" postada em 20/11/2025, temos:

I) Riscos:

O risco potencial associado a participacdo na pesquisa € a eventual revelagcdo acidental da identidade dos
participantes. Para mitigar esse risco, adotaremos medidas como anonimizacdo dos dados coletados por
meio de codificacdo, sem qualquer identificacdo nominal, e apresentados apenas de forma agregada nos
resultados. Nao serdo coletadas informac¢fes sensiveis como nome, endereco, nimero de telefone,
documentos de identidade, nimero de prontuario ou qualquer outro dado que possa permitir a identificacéo
direta dos participantes. Além disso, os dados serdo armazenados exclusivamente em computador
protegido por senha pessoal, em planilha com protecao criptografada, acessivel apenas ao

pesquisador responsavel e a equipe diretamente envolvida na pesquisa. Essa abordagem estd em
conformidade com a Resolucdo n. 466/2012, a qual assegura o sigilo e a confidencialidade dos participantes
de pesquisa e de seus dados.

II) Beneficios:

A pesquisa oferece beneficios para a saude publica ao contribuir para a compreensédo do perfil
epidemioldgico das cirurgias de colecistectomia em um hospital publico, permitindo identificar fatores que
influenciam a escolha entre a técnica videolaparoscoOpica e a cirurgia aberta. Essa analise possibilita a
identificacdo de padrdes clinicos, anatdmicos e institucionais associados a conversao de técnicas e as
complicagbes pds-operatérias,
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subsidiando estratégias para aprimorar a tomada de decisao cirlrgica e o planejamento assistencial. Além
disso, ao fornecer dados sobre os desfechos e tempos de internacao, o estudo pode orientar politicas de
alocacdo mais eficiente de recursos, otimizar fluxos hospitalares e contribuir para o aprimoramento das
praticas clinicas, com impacto direto na qualidade do cuidado e na recuperacdo dos pacientes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Seguem as CONSIDERACOES a respeito deste projeto de pesquisa:

ITEM 1. Apresentacéo da Hipotese:
(x) Adequada

() Necessita de adequacéo

() Nao se aplica ao estudo proposto

ITEM 2. Metodologia Proposta (Tipo de Metodologia, Forma de Recrutamento, Obtencdo do Consentimento
e Etapas da Pesquisa):

(x) Adequada

() Necessita de Adequacéo

ITEM 3. Metodologia para Analise de Dados:
(x) Apresentada
() Nao apresentada

ITEM 4. Objetivos da Pesquisa:
(x) Adequados
() Necessitam de adequagbes

ITEM 5. Apresentacéo dos Riscos e Forma de Mitigagdo dos mesmos:
(x) Adequados
() Necessitam de adequacdes

ITEM 6. Apresentacéo dos Beneficios:
(x) Adequados

() Necessitam de adequagfes
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ITEM 7. Ponderacédo entre os riscos e beneficios da pesquisa:
(x) Os beneficios esperados com a pesquisa superam os riscos apresentados
() Ha riscos significativos nesta pesquisa que sdo superiores aos beneficios esperados

ITEM 8. Relevancia social:
(x) A relevancia social da pesquisa foi devidamente apresentada
() Nao ficou estabelecida, de forma clara, a relevancia social desta pesquisa

ITEM 9. Critérios para inclusdo de participante(s) na pesquisa:
(x) Adequados

() Necessitam de Adequactes

() Nao apresentados

ITEM 10. Critérios para exclusédo de participante(s) na pesquisa:
(x) Adequados

() Necessitam de adequacdes

() N&o apresentados

ITEM 11. Protecéo de participantes de pesquisa em situa¢éo de vulnerabilidade:

() A pesquisa envolvera pessoa(s) com capacidade reduzida para dar seu consentimento E/OU que estéo
em situacdes que a(s) impede(m) de opor resisténcia a tomada do consentimento.

(x) A pesquisa ndo envolvera pessoa(s) em situagao de vulnerabilidade

() Nao se aplica, uma vez que nao sera tomado o consentimento livre e esclarecido.

ITEM 12. Or¢camento para realizacdo da pesquisa:
() Adequado
() Necessita de adequacédo

ITEM 13. Cronograma de Execuc¢éo da pesquisa:

(x) Adequado, com inicio da coleta de dados prevista para 26/10/2025 e término da pesquisa previsto para
06/11/2025.

() Necessita de adequacédo
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ITEM 14. Instrumento para coleta de dados:
(x) Adequado

() Necessita de adequacédo

() Né&o se aplica

ITEM 15. Estrutura do Consentimento (TCLE/TCLE-R/TALE):

(x) Adequado

() Necessita de Adequacéao

() N&o se aplica, uma vez que a dispensa do consentimento foi deferida

ITEM 16. Justificativa de Dispensa do Consentimento:

() Indeferida

() Deferida de acordo com as justificativas apresentadas

() Podera ser Deferida desde que apresente justificativas mais adequadas

(x) N&o se aplica, uma vez que sera necessaria a apresentacdo do consentimento

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Apés a avaliacdo de todos os Termos de Apresentacdo Obrigatdria anexados, seguem as consideracfes do

Colegiado CEP-FEPECS:

(Atencdo: Caso algum dos documentos abaixo ndo tenham sido apresentados, deixe a op¢cdo em branco e

informe na pendéncia a auséncia do mesmo)

ITEM A. Carta de encaminhamento do Projeto:
(x) Apresentada e Adequada
() Apresentada com Inadequagdes

ITEM B. Declaragdo de Compromisso do Pesquisador responséavel:
(x) Apresentada e Adequada

() Apresentada com Inadequacdes

ITEM C. Folha de Rosto:
(x) Apresentada e Adequada

Endereco: SMHN 03, Conjunto A, Bloco 1, Edificio FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-907
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3345-7895 E-mail: cep@fepecs.edu.br

Péagina 08 de 11



FUNDACAO DE ENSINO E

PESQUISA EM CIENCIAS DA %

SAUDE - FEPECS/SES/DF

Continuagéo do Parecer: 8.037.618

() Apresentada com Inadequacdes

ITEM D. Termo de Anuéncia OU Termo de Coparticipacao:

(x) Apresentado e Adequado

() Apresentado com Inadequacdes

ITEM E. Curriculum Lattes de todos os envolvidos na pesquisa:
(x) Apresentado(s) e Adequado(s)

() Apresentado com Inadequacdes

ITEM F. Projeto Brochura.

asil

Ao avaliar a Brochura, o relator devera obrigatoriamente verificar se existem DISPARIDADES entre a
redacdo da BROCHURA em relacdo & PB DE INFORMACOES BASICAS, principalmente nos seguintes
itens: Metodologia, Objetivos, Riscos, Beneficios, Cronograma e Orgamento. A Brochura € um complemento

da PB de Informac¢®es Basicas para que o relator venha a entender melhor a proposta da pesquisa e assim

possa emitir o seu parecer final. Assim sendo, apds a devida avaliacdo do PROJETO BROCHURA, tem-se

que ele foi:
(x) Apresentado e Adequado
() Apresentado com Inadequacdes

ITEM G. TCLE/TCLE-R/TALE:

(x) Apresentado(s) e Adequado(s)

() Apresentado(s) com Inadequacdes

() Néo se aplica, uma vez que FOI SOLICITADA a dispensa do consentimento

ITEM H. Dispensa do Consentimento:
() Apresentada e Adequada
() Apresentada com Inadequacdes

(x) N&o se aplica, uma vez que NAO FOI SOLICITADA a dispensa do consentimento.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
PROJETO APROVADO

Endereco: SMHN 03, Conjunto A, Bloco 1, Edificio FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-907
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3345-7895 E-mail: cep@fepecs.edu.br

Péagina 09 de 11



FUNDACAO DE ENSINO E
PESQUISA EM CIENCIAS DA
SAUDE - FEPECS/SES/DF

Qe ™

mo

Continuagéo do Parecer: 8.037.618

- A responsabilidade da pesquisadora € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e
legais.

- A pesquisadora assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e de que os dados obtidos na mesma deverdo ser utilizados exclusivamente para

a finalidade prevista no seu protocolo.

- Cabe, ainda, a pesquisadora;

a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

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

d) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um

periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;

€) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores

associados e ao pess

oal técnico integrante do projeto; e

f) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou a ndo publicacéo

dos resultados.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/11/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2605947.pdf 00:04:04
Parecer Anterior CartaResposta.pdf 20/11/2025 |MARINA FERREIRA | Aceito

00:03:43 | DA SILVA
Projeto Detalhado / | ProjetoBrochura_MarinaFerreira.doc 20/11/2025 |MARINA FERREIRA | Aceito
Brochura 00:02:18 |DA SILVA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 28/08/2025 | MARINA FERREIRA | Aceito
Assentimento / 21:32:14 |DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
Outros CurriculoPesquisadora.pdf 28/08/2025 |MARINA FERREIRA | Aceito
21:31:43 [DA SILVA
Outros CurriculoOrientadora.pdf 28/08/2025 |MARINA FERREIRA | Aceito
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QRerari

Outros

CurriculoOrientadora.pdf 21:31:17 |DA SILVA Aceito
Declaracéo de TermoCompromisso.pdf 28/08/2025 |MARINA FERREIRA | Aceito
Pesquisadores 21:30:29 |DA SILVA
Declaracéo de CartaEncaminhamento.pdf 28/08/2025 |MARINA FERREIRA | Aceito
Pesquisadores 21:30:16__[DA SILVA
Declaracao de TermoAnuencia.pdf 28/08/2025 |MARINA FERREIRA | Aceito
Instituicdo e 21:29:26 |DA SILVA
Infraestrutura
Folha de Rosto FolhadeRostoMarinaFerreiradaSilvaassi| 28/08/2025 | MARINA FERREIRA | Aceito
nada.pdf 21:29:07 | DA SILVA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BRASILIA, 08 de Dezembro de 2025

Assinado por:

Estela Ribeiro Versiani

(Coordenador(a))
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