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SOLICITACAO DE ISENCAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE)

Sdo Paulo, 16 de agosto de 2023.

Prezados Senhores,

O SPREAD Ped LATAM - Sepsis PREvalence Assessment Database in Pediatric
population in Latin America e Espanha / Perfil epidemiolégico da sepse em unidades de
terapia intensiva pediatricas de hospitais da América Latina e Espanha é um estudo
observacional, sem envolvimento direto com os pacientes e nenhuma mudanca na conduta
assistencial, apenas com coleta de dados de prontudrio. Como se trata de estudo de
prevaléncia, para manter o objetivo cientifico da pergunta, é necessdrio que todos os
pacientes admitidos na UTlI no periodo de estudo sejam incluidos. A ndo inclusdo de um ou
mais pacientes, modificaria a prevaléncia e, portanto, o resulfado obtido em relacdo ao
objetivo primdrio do estudo. Assim, para evitar viés na amostragem, € de fundamental
importéncia que todos os pacientes elegiveis nas instituicdes participantes sejam incluidos.
Nesse sentido, solicifamos a isencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
dos pacientes. Entende-se que a necessidade de tfermo de consentimento comprometeria a
validade cientifica do estudo e inviabilizaria sua conducdo em grande parte das instituicoes,
0 que impediria o acesso ao conhecimento pleno do perfil epidemioldgico da sepse em nosso

pais e nos demais paises envolvidos.

Na Resolucdo N° 466, de 12 de Dezembro de 2012 sGo previstas situacoes onde se
pode solicitar ao CEP a isencdo de obtencdo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Lé&-se no pardgrafo IV.7: "Na pesquisa que dependa de restricdo de informacdes aos
seus participantes, tal fato deverd ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa
ndo poderdo ser usados para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no
consentimento livre e esclarecido.”. J& no pardgrafo 1V.8 “Nos casos em que seja invidvel a
obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencdo signifique
riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou cos
vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsdvel ao Sistema CEP/CONEP, para

apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.”
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Gostariamos de solicitar a isencdo de TCLE, por se tratar de um estudo observacional,

sem nenhuma modificacdo de abordagem ou de fratamento dos pacientes. Como orienta
a Resolucdo 466, todo o anonimato serd plenamente garantido, pois nenhum registro ou
identificacdo de iniciais serd colocada no banco de dados. Nesse banco, os pacientes seréo
identificados apenas pelo seu nUmero no estudo. Os dados relevantes ao estudo seréo
imputados em base de dados coletiva, sem que dados como nome, iniciais, nUmero de
identificacdo tais como Registro Geral, Cadastro de Pessoa Fisica, cddigos de identificacdo
internos do hospital ou dados de contato (como telefone, endereco) sejam anotados ou
compartilhados com os investigadores. Desta forma, a chance de identificacdo a posteriori
dos pacientes incluidos serd minima. Adicionalmente, apenas o diagndstico sindrémico de
intfernac@o serd coletado, de maneira que nenhum dos dados incluidos constituird
informacdo potencialmente danosa ¢ honra ou dignidade do paciente mesmo na remota
hipbtese de que sua identificacdo seja possivel.

N&o hd risco associado ligado a possiveis intervencdes e o risco de quebra de
anonimato, com as medidas citadas acima é negligivel. Ndo hd desconforto ligado das

intervencoes.

Atenciosamente,

Danceln Smga/
Dra. Daniela Carla de Souza

Médica UTIP HU/USP
Pesquisadora Principal
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