EMORY

UNIVERSITY

OtoSurg 1

Uma Avaliacao Prospectiva das
Indicacoes, Técnicas, e Resultados da
Amigdalectomia em Todo o Mundo

4 )
Instrugcoes para o Comité de

Etica em Pesquisa v2.3

27 de Janeiro de 2026
\_ J

111 8 1Rkl lioR'Rl B



INDICE

Instrugdes para o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Resumo do Projeto

Contexto

Objetivos

Desenho do Projeto, Contexto e Elegibilidade dos Centros
Monitoramento de Dados e Garantia de Qualidade
Populagao do Estudo e Critérios de Inclusao/Exclusao
Populagdes Vulneraveis

Métodos de Recrutamento

Disposi¢des para Monitorar os Dados e Garantir a Seguranga dos
Participantes

Gestdo de Dados/Espécimes Bioldgicos

Consentimento Informado e Inclusdo Equitativa de Participantes
1. Se houver solicitacdo de dispensa de consentimento

2. Se o centro exigir consentimento informado

3. Inclusdo equitativa de participantes

Uso de Dados HIPAA e Justificativa para Solicitacdo de Dispensa HIPAA
1. Pouco ou Nenhum Risco para os Pacientes

2. Impraticabilidade do Processo de Consentimento

3. Introdugao de Viés de Sele¢ao com Consentimento

Risco para a Participagdo

Beneficios para Futuros Participantes ou para a Ciéncia
Compensacao

Confidencialidade

Achados Incidentais

Retirada de Participantes

10

11

15

17

18

19

10

21

23

25

28

29

30

31

32

33



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Possivel Recontato para Futuro Envolvimento em Estudos
Acesso ao Registro/Repositorio/Banco de Dados

Estudos Futuros

Lista de Verificagdo do Protocolo

Apéndice A: Questdes Suplementares e Linguagem para o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP)

1. Pessoal e Colaboradores Externos

2. Declaragao do Problema

3. Descrigao da Iniciativa Global OHNS

4. Cronograma

5. Dispositivos Moveis e Software

Apéndice B: Perguntas Frequentes do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Referéncias

34

35

36

37

38

44



Instrucées para o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Este documento tem como objetivo auxiliar individuos que estdo respondendo a perguntas do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP/ IRB) em diferentes institui¢des. Por favor, revise enquanto

estiver preenchendo a aplica¢do do IRB em sua institui¢do de origem.

Vocé pode copiar e colar trechos deste documento diretamente em sua aplicagdo ao IRB para
agilizar o processo. No entanto, certifique-se de fornecer informagdes especificas da institui¢ao
quando apropriado. Identificamos diversas areas neste documento em que informacgdes

especificas da institui¢do sdo necessarias, destacando o texto em amarelo: [EXEMPLO].

Recomendamos que todas as institui¢des participantes solicitem revisio pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP/IRB), se elegiveis, designando a sua instituicdo como o IRB responsavel por esta

aplicacao.

Nosso objetivo foi abordar o maior numero possivel de se¢des e questdes do processo de
aplicacao ao IRB, incluindo uma secao adicional de Perguntas Frequentes (FAQ) ao final do
documento. Contudo, reconhecemos que podem surgir diividas adicionais que nao estio

contempladas aqui.

Se vocé tiver quaisquer perguntas ou preocupacdes relacionadas ao processo de aplicagdo ao IRB
que ndo sejam respondidas por este toolkit, entre em contato com a Equipe de Suporte a
Pesquisa.

otosurgohns@gmail.com.
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1. Resumo do Projeto

Titulo do Projeto: Oto-Surg 1:
Construcao de um Registro Anonimizado para Avaliar: Indicac¢des, Técnicas e Resultados da

Tonsilectomia (Amigdalectomia) em Escala Global

Desenho do Projeto:

Registro prospectivo, multicéntrico, internacional, anonimizado e observacional de dados.

Objetivo(s) Primario(s):
Construir um registro anonimizado de dados coletados prospectivamente sobre os resultados da
tonsilectomia (amigdalectomia), com os seguintes objetivos principais:
1. Caracterizar as indicagdes cirurgicas e técnicas de tonsilectomia (amigdalectomia)
pediatrica nas diferentes regides da Organizacao Mundial da Satde (OMS).
2. Quantificar complicacdes e mortalidade pediatrica global em até 30 dias apos a

tonsilectomia (amigdalectomia).

Objetivo(s) Secundario(s):
Construir um registro anonimizado de dados coletados prospectivamente sobre os resultados da
tonsilectomia (amigdalectomia), com os seguintes objetivos secundarios:
1. Recrutar e capacitar uma rede colaborativa de cirurgides e residentes de
otorrinolaringologia de diferentes paises, preparada para conduzir futuros projetos de

pesquisa.



2. Desenvolver a infraestrutura digital necessaria para sustentar essa rede de forma continua.

Intervencoes/Interacoes de Pesquisa:

Os investigadores participantes nos centros envolvidos serdo treinados para coletar e reportar
dados anonimizados de pacientes pediatricos submetidos a tonsilectomia (amigdalectomia)
durante um periodo de 60 dias em suas respectivas instituigoes. Serdo registrados dados
demograficos anonimizados, indicagdo(des) cirurgica(s), técnica(s) cirtirgica(s), complicacdes

poOs-operatorias € mortalidade diretamente na plataforma REDCap.

Populacio do Estudo:
Serao incluidos todos os pacientes consecutivos com menos de 18 anos submetidos a
tonsilectomia (amigdalectomia) durante o periodo selecionado de registro nos centros

participantes.

Duracio do Estudo para Participantes Individuais:
Nao ha duragdo especifica de acompanhamento para os participantes. Suas informacgdes

anonimizadas serdo inseridas em um banco de dados REDCap.

Abreviac¢oes/Definicoes Especificas do Estudo:
e Tonsilectomia (amigdalectomia): definida como a remocao ou ablacao de qualquer
quantidade de tecido tonsilar (amigdalianao) utilizando qualquer técnica cirtrgica.

e Paises de alta renda (HICs): definidos como aqueles com renda nacional bruta per

capita superior a $14.005,00 dolares americanos.



e Paises de baixa e média renda (LMICs): definidos como aqueles com renda nacional

bruta per capita inferior a $14.005,00 dolares americanos.

Fonte de Financiamento:

Nenhuma.



2. Contexto

Embora geralmente considerada uma cirurgia segura, a tonsilectomia (amigdalectomia) apresenta
riscos significativos para criancas. Aproximadamente 3% das criangas necessitam de readmissao
hospitalar dentro de 30 dias devido a complicagdes potencialmente fatais'. Enquanto as taxas de
mortalidade em paises de alta renda (HICs) sdo baixas (~0,0005%), as taxas de mortalidade em
paises de baixa e média renda (LMICs) ndo estdo bem caracterizadas, havendo relatos que

sugerem indices varias ordens de magnitude superiores (~3%) 2

Novas técnicas, como a tonsilectomia (amigdalectomia) intracapsular e a tonsilectomia
(amigdalectomia) por coblacao (Coblation®), podem reduzir a incidéncia de complicagdes. No
entanto, ndo esta claro como essas técnicas sao utilizadas em diferentes contextos ¢ se estdao

associadas a resultados pds-operatérios especificos.

As indicagdes, técnicas e resultados pos-operatdrios da tonsilectomia (amigdalectomia)
pediatrica estdo bem documentados nos Estados Unidos (EUA), conforme evidenciado pela
diretriz clinica atualizada da Academia Americana de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico
Facial, publicada em 2019. Uma revisao sistemdatica e meta-analise de 2015 sobre complicacdes
da adenotonsilectomia (adenoamigdalectomia) identificou comprometimento respiratorio e
hemorragia secundaria como as complica¢des precoces mais comuns em escala
global®.Entretanto, diretrizes clinicas especificas por pais e investigagdes sobre complicagdes
poOs-operatorias permanecem limitadas em muitos contextos. Diversos relatos na literatura

fornecem informagdes sobre praticas atuais em LMICs: por exemplo, Muninnobpamasa et al.



descreveram a prevaléncia de complicagdes pos-tonsilectomia (amigdalectomia) em uma
institui¢do na Tailandia; Kligerman et al. verificaram que a tonsilectomia (amigdalectomia) (com
ou sem adenoidectomia) era a cirurgia otorrinolaringoldgica mais frequentemente realizada em
uma institui¢do no Haiti; e Onotai et al. relataram que a tipagem sanguinea pré-operatoria e o
teste de compatibilidade antes de cirurgias de adenoide e amigdalas frequentemente ndo eram
custo-efetivos ou relevantes em diversas circunstdncias em uma instituicao na Nigéria. Relatos
adicionais de HICs destacam lacunas de conhecimento: por exemplo, Murto et al. identificaram
que as taxas de resultados adversos pds-adenotonsilectomia (adenoamigdalectomia) e seus
fatores associados estavam pouco descritos no Canadd, indicando a necessidade de algoritmos

padronizados de tratamento perioperatorio.

Com base nesse contexto, o OtoSurg 1 serd um estudo internacional, multicéntrico, prospectivo
de coorte, que descrevera variagdes globais nas indicagdes, técnicas e resultados da tonsilectomia
(amigdalectomia) pediatrica. Além disso, este estudo fornecera uma estrutura para futuras
colaboragdes multinacionais e prospectivas, a serem replicadas na comunidade global de
pesquisa em otorrinolaringologia. Em tltima anélise, essa rede de pesquisa pretende melhorar o

acesso a cuidados otorrinolaringoldgicos de alta qualidade em escala global.



3. Objetivos

Objetivo(s) Primario(s):
Construir um registro anonimizado de dados coletados prospectivamente sobre os resultados da
tonsilectomia (amigdalectomia), com os seguintes objetivos principais:
1. Caracterizar as indicacdes cirtrgicas e técnicas da tonsilectomia (amigdalectomia)
pediatrica nas diferentes regides da Organiza¢do Mundial da Satde (OMS).
2. Quantificar complicacdes e mortalidade pediatrica global em até 30 dias apds a
tonsilectomia (amigdalectomia).
Objetivo(s) Secundario(s):
Construir um registro anonimizado de dados coletados prospectivamente sobre os resultados da
tonsilectomia (amigdalectomia), com os seguintes objetivos secundarios:
1. Recrutar e capacitar uma rede colaborativa de cirurgides e residentes de
otorrinolaringologia de diferentes paises, preparada para conduzir futuros projetos de
pesquisa.

2. Desenvolver a infraestrutura digital necessaria para sustentar essa rede de forma continua.
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4. Desenho do Projeto, Contexto e Elegibilidade dos Centros

O OtoSurg 1 sera um estudo internacional, multicéntrico, prospectivo e observacional de coorte.
Este estudo seguird uma metodologia semelhante a previamente desenvolvida e implementada
pelo GlobalSurg. A equipe de lideranga do OtoSurg serd composta por trés grupos:
Recrutamento e Divulgagao, Suporte a Pesquisa e Gestdo e Analise de Dados. A equipe de
Recrutamento e Divulgagdo supervisionara todos os lideres regionais da OMS, lideres nacionais
e equipes hospitalares especificas. A equipe de Suporte a Pesquisa gerenciara o processo de
integracao de novos membros do OtoSurg, desenvolvera materiais educacionais e auxiliard no
uso do IRB (Comité de Etica em Pesquisa- CEP) e da plataforma REDCap. A equipe de Gestdo e
Analise de Dados coletara, validara e analisara todos os dados do estudo. Trabalhando em
estreita colaboracdo, esses trés grupos centrais servirdo como a estrutura organizacional do

OtoSurg 1.

A rede mais ampla do OtoSurg sera organizada utilizando um modelo de hub-and-spoke, com a
Global OHNS Initiative e a Emory University atuando como o hub central, conectando
representantes regionais das seis regides da OMS e pesquisadores individuais em centros
parceiros especificos de cada pais. A Emory University serd o repositorio do banco de dados da
rede de pesquisa, conectando-se aos pesquisadores dos centros participantes. Qualquer
instituicao de saude no mundo onde sejam realizadas tonsilectomias (amigdalectomias)
pediatricas sera elegivel para participar (exceto centros na China, devido a Lei de Protegdo de
Informagdes Pessoais — PIPL da Republica Popular da China). O estudo buscara representacao

equilibrada de cada uma das seis regides da OMS. Cada centro de pesquisa devera ter pelo
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menos dois investigadores, incluindo ao menos um Registrador de Dados e um Validador de
Dados. Equipes maiores serdo permitidas, com um maximo de quatro membros. Cada equipe
nomeara um lider, que atuard como ponto de contato principal com o hub central. Os centros
participantes deverdo obter aprovacdo ou isencdo independente do IRB (Comité de ética em
pesquisa- CEP) e ter acesso ao banco de dados compartilhado REDCap. Além desses requisitos,
ndo havera critérios rigidos de inclusdo ou exclusao para os centros. Nao ha nimero minimo de
pacientes exigido por institui¢do ou ambiente de satide. Todos os membros de cada equipe de
pesquisa serdo listados como autores no manuscrito final, exceto aqueles que nao atenderem aos

critérios de validacao de dados estabelecidos.

Cada centro participante coletara e registrara dados prospectivamente durante um periodo
consecutivo de 60 dias de sua escolha, dentro da janela geral de coleta de dados de seis meses. O
periodo de construg¢ao do banco de dados estéd previsto para ocorrer de 13 de outubro de 2026 a
13 de abril de 2027. As equipes participantes implementardo estratégias especificas para garantir
a identificagdo e inclusdo de todos os pacientes elegiveis. Essas estratégias podem incluir revisao
diaria dos registros de sala cirurgica, reunides multidisciplinares de equipe e revisao de listas de
admissdes cirargicas ou de transferéncias. Os dados em nivel de paciente serdo obtidos por meio
da revisdo de prontudrios médicos, discussdes com membros da equipe clinica ou, quando
apropriado, comunicacdo com pacientes e suas familias. Todos os dados serdo anonimizados e
registrados diretamente na plataforma REDCap pelos Registradores de Dados dedicados de cada
centro participante. Os seguintes dados dos pacientes serdo coletados: idade,

sexo, classe de risco anestésico pré-operatorio, indicacao da tonsilectomia (amigdalectomia),

técnica de tonsilectomia (amigdalectomia) (intracapsular vs extracapsular; Bovie vs coblator vs

12



microdebridador vs técnica a frio vs outras), complicagdes maiores pos-operatdrias em até 30
dias e mortalidade pos-operatoria em até 30 dias. Além disso, serdo coletados dados sobre os
centros participantes, incluindo: regido da OMS, pais, nivel da instituicao de saude segundo a
OMS e o grupo de renda do pais conforme classificagdo do Banco Mundial. As variaveis de
dados e questdes especificas do questionario foram desenvolvidas com base em feedback

iterativo derepresentantes de cada uma das seis regides da OMS.

A razdo para disponibilizar um intervalo de datas (13 de outubro de 2026 a 13 de abril de 2027),
em vez de um unico periodo de 60 dias, ¢ garantir a maior inclusao possivel dos centros

participantes, considerando potenciais conflitos com periodos pré-definidos de coleta de dados.

A coleta prospectiva de dados, em vez da retrospectiva, € crucial para assegurar completude,
consisténcia e precisao dos dados em todos os centros participantes. Uma abordagem prospectiva
permite a coleta padronizada de variaveis-chave, garantindo que todos os centros documentem os
mesmos pontos de dados de forma estruturada. Isso ¢ especialmente importante em um estudo
com participacdo internacional, onde variagdes nos sistemas de registro podem introduzir

desafios para a obtenc¢do de dados uniformes.

A coleta retrospectiva provavelmente resultaria em maiores taxas de conjuntos de dados
incompletos, o que poderia levar a vieses nos resultados. Além disso, a coleta prospectiva
possibilita 0 acompanhamento mais ativo e sistematico das complicagdes pOs-operatorias, que
nem sempre sao bem documentadas em revisoes retrospectivas de prontudrios. Em muitos

ambientes de satde, especialmente aqueles com recursos limitados, dados de acompanhamento
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sobre complicagdes podem ser dificeis de localizar ou acessar, a menos que haja um esforgo
dedicado para capturar essas informagdes em tempo real. Ao coletar dados prospectivamente,
garantimos que esses desfechos sejam monitorados de forma sistematica e registrados com
precisdo, aumentando a confiabilidade dos achados e permitindo comparagdes significativas

entre oS centros.
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5. Monitoramento de Dados e Garantia de Qualidade

Cada centro participante designara um membro da equipe como Validador de Dados. Essa
pessoa registrara de forma independente o niimero total de casos de tonsilectomia
(amigdalectomia) que atendem aos critérios de inclusdo durante o periodo especificado de coleta
de dados em seu centro. Esse total sera denominado: verificagdo total de casos. Os Validadores
de Dados poderdo reunir essas informagdes prospectivamente ou retrospectivamente,
dependendo do que for mais pratico para o fluxo de trabalho e os sistemas de registro de cada
centro. Centros que apresentarem auséncia de dados em mais de 20% dos pacientes incluidos
durante o periodo de 60 dias de coleta serdo excluidos da andlise final e ndo serdo elegiveis para

autoria.

O Validador de Dados recebera aleatoriamente cinco casos de sua equipe para revisao. A equipe
de Gestao e Analise de Dados fara essa sele¢ao aleatoria e fornecera ao Validador os dados
submetidos. Se houver menos de cinco casos disponiveis, todos os casos elegiveis serdo
revisados. Para realizar a revisdo, o Validador de Dados obtera os dados do estudo anonimizados
e o arquivo de vinculagdo local junto ao Registrador de Dados, que podera estar em formato de
arquivo Microsoft Excel ou em copia impressa. Com essas informagdes, o Validador de Dados
conduzird uma revisao retrospectiva de prontudrios para avaliar a precisao e a completude dos
dados registrados. O Validador de Dados submetera um questionario separado, protegido por
senha, via link REDCap fornecido pela equipe OtoSurg. Esse questionario solicitard ao
Validador que avalie aprecisao e a completude dos dados registrados e determine se os pacientes

tiveram acompanhamento pos-operatério.
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Este ¢ um projeto colaborativo em que a Emory University ndo financia atividades locais nem
subcontrata pessoal nos paises participantes. Em vez disso, os participantes das instituicdes de
saude envolvidas apenas submeterdo dados anonimizados de suas respectivas institui¢des. Esse

processo serd idéntico para centros dentro e fora dos Estados Unidos.
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6. Populacio do Estudo e Critérios de Inclusao/Exclusao

A populacao do estudo serd composta por todos os pacientes consecutivos com menos de 18
anos submetidos a tonsilectomia (amigdalectomia) durante o periodo especificado do estudo no
centro participante. Tonsilectomia (amigdalectomia) sera definida como a remog¢ao ou ablacao de
qualquer quantidade de tecido tonsilar (amigdaliano) utilizando qualquer método cirtrgico.

Serdo elegiveis casos de tonsilectomia (amigdalectomia) unilateral e bilateral. Pacientes
submetidos a procedimentos concomitantes, como adenoidectomia ou colocagdo de tubo de
timpanostomia, também serdo incluidos. Centros de qualquer pais do mundo serdo elegiveis para

participar, com exce¢do da China.
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7. Populagdes Vulneraveis

Embora dados anonimizados de pacientes pediatricos sejam coletados, este projeto ndo exigira
qualquer interacdo especifica com pacientes pediatricos, nem impactara o cuidado clinico. Trata-
se simplesmente de um registro anonimizado de indicagdes e técnicas de tonsilectomia
(amigdalectomia). Nao serdo incluidos adultos incapazes de consentir, mulheres gravidas ou
pessoas privadas de liberdade. Individuos com comprometimentos cognitivos ou capacidade de
tomada de decisdo reduzida poderao ser incluidos nos dados anonimizados, mas ndo constituem

a populagdo-alvo do estudo.
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8. Métodos de Recrutamento

Um convite aberto para participar do OtoSurg 1 sera amplamente divulgado por meio de contatos
pessoais, listas de e-mails profissionais e redes nacionais e internacionais ja existentes. Serdo
recrutados lideres regionais e nacionais capazes de fornecer uma compreensao detalhada e

especifica de cada centro, apoiando o processo de recrutamento e treinamento.

A equipe OtoSurg fornecera treinamento em pesquisa e acesso ao banco de dados compartilhado
REDCap. Também oferecera suporte ao recrutamento de participantes € a0s processos
relacionados ao IRB (Comité de Etica em Pesquisa- CEP) Os recursos de treinamento incluirdo:
webinars ao vivo, documentos em PDF (incluindo um guia dedicado de apoio ao IRB- Comité de
Etica em Pesquisa -CEP), e videos pré-gravadosdesenvolvidos para este estudo. Os materiais de
treinamento serdo disponibilizados em ingl€s, com tradugdes para os idiomas dos centros
parceiros conforme os recursos permitirem. Esses materiais serdo hospedados em um site central

para facilitar o acesso dos participantes em escala global.

19



9. Disposicoes para Monitorar os Dados e Garantir a Seguranca dos Participantes

Este estudo ¢ de natureza observacional, sem intervengdes diretas que impactem o cuidado dos
pacientes. Todos os dados coletados serdo anonimizados, minimizando os riscos para os
participantes. Os centros participantes terdo um canal aberto para relatar quaisquer preocupagdes
diretamente aos coordenadores do estudo no [INSIRA AQUI O NOME DO CENTRO
PARTICIPANTE], relacionadas a seguranca dos pacientes ou a eventos inesperados vinculados
ao estudo, em tempo real. Ao término do estudo, serd realizada uma analise abrangente para
avaliar possiveis disparidades regionais ou especificas de técnicas nos desfechos e fornecer
recomendacdes baseadas em evidéncias para melhorar a seguranga e os resultados em futuras

praticas de tonsilectomia (amigdalectomia) em escala mundial.
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10. Gestao de Dados/Espécimes Biologicos

Este estudo coletara apenas dados demograficos e clinicos, excluindo espécimes biologicos. Os
pontos de dados incluem: idade do paciente, sexo, classe de risco anestésico pré-operatorio,
indicagdo da tonsilectomia (amigdalectomia), técnica de tonsilectomia (amigdalectomia),
complicagdes maiores pos-operatorias em até 30 dias (como hemorragia pos-operatoria,
readmissdo hospitalar e necessidade de nova cirurgia) e mortalidade pos-operatéria em até 30
dias. Além disso, serdo coletados dados sobre os centros participantes, incluindo a regido da
OMS, pais, nivel da instituicao de saude segundo a OMS e grupo de renda do pais conforme

classificacao do Banco Mundial.

Todos os dados serdo armazenados com seguran¢a em um banco de dados REDCap, com
criptografia tanto em repouso quanto em transito, € o acesso sera restrito a membros autorizados
da equipe do estudo, utilizando permissdes baseadas na fun¢do. O REDCap da Emory University
sera o banco de dados principal/mestre, com o [INSIRA AQUI O NOME DO CENTRO
PARCEIRO] como centro participante autorizado. Os dados anonimizados serdo transmitidos
por meio de links seguros do REDCap, garantindo a confidencialidade dos participantes. De
acordo com as diretrizes da HIPAA, os dados serdo retidos por um periodo méximo de 7 anos.

Nenhum dado identificavel de pacientes sera coletado, armazenado ou compartilhado.

Com relagdo ao Regulamento Geral de Protecdo de Dados, o REDCap da Emory sera utilizado

para a coleta de dados, com criptografia. Os dados do REDCap provenientes da Area Econdmica

Europeia serdo mantidos separados dos dados dos Estados Unidos e de outros paises. O acesso
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aos dados seré feito por meio de conexdo a VPN da Emory University. A equipe do estudo
notificara o IRB (Comité de Etica em Pesquisa-CEP) sobre quaisquer violagdes de dados e
trabalhara em conjunto com o IRB (Comité de Etica em Pesquisa-CEP) em medidas corretivas,

Caso a €aso.
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11. Consentimento Informado e Inclusdo Equitativa de Participantes

Cada centro participante devera tomar sua propria decisd@o quanto a dispensa de consentimento,

em conformidade com os requisitos locais do IRB (Comité de Etica em Pesquisa — CEP)

1.

Se houver solicitacdo de dispensa de consentimento:

Se for solicitada a dispensa de consentimento, utilizar a seguinte redacao:

Nao esperamos que o consentimento informado seja necessario para este projeto, pois ele
¢ observacional e envolve a coleta de dados clinicos anonimizados, registrados
rotineiramente, sem qualquer interveng¢ao ou alteracao no cuidado dos pacientes.
Portanto, ha risco minimo para os participantes. O estudo nao pode ser conduzido sem a
dispensa, ja que exigir consentimento individual de uma populagdo grande e diversa, em
multiplas institui¢des, acarretaria desafios logisticos significativos e introduziria vieses de
selecdo, comprometendo a integridade e a viabilidade do projeto. Também acreditamos
que obter consentimento informado para um estudo dessa natureza, que j& apresenta risco
muito baixo, provavelmente resultaria em confusao e ansiedade desnecessarias. Embora o
estudo utilize dados clinicos, nenhuma informagao privada identificavel estd envolvida,
garantindo a manutencao da privacidade dos participantes. A dispensa nao afetara
negativamente os direitos ou o bem-estar dos sujeitos, ja que seus dados serdo tratados de

forma segura e ndo havera intervengdes ou interagcdes com os participantes.

2. Se o centro exigir consentimento informado:
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Consultar o site do OtoSurg para acessar o Formulario de Consentimento do Participante
do OtoSurg 1 e as Folhas de Informacao do Participante do OtoSurg 1 para uso na

nstituigao.

Inclusio equitativa de participantes:
Participantes nio falantes de inglés:

Nao aplicavel, pois este projeto ndo requer interacdo ou contato direto com pacientes.

Participantes que ainda nao sao adultos (bebés, criancas, adolescentes):
Nao aplicével, j4 que ndo se prevé consentimento informado para este projeto. Ver o

paragrafo acima sobre consentimento informado.

Adultos com comprometimento cognitivo:
Nao aplicavel, ja que ndo se prevé consentimento informado para este projeto. Ver o

paragrafo acima sobre consentimento informado.

Dispensa ou Altera¢io do Processo de Consentimento (No sera obtido

consentimento, informacgoes obrigatorias nao serao divulgadas ou a pesquisa

envolveu enganos).
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12. Uso de Dados HIPAA e Justificativa para Solicitacio de Dispensa HIPAA

Nenhuma informagao HIPAA seré registrada; entretanto, ela sera acessada por meio da revisao
de prontudrios para obtencao dos dados apropriados para o banco de dados. Uma dispensa de

consentimento informado ¢ solicitada para este projeto.

Justificativa para Solicitacio de Dispensa HIPAA

Acreditamos que uma dispensa de consentimento informado ¢ valida por varias razoes:

1. Pouco ou Nenhum Risco para os Pacientes:
A pesquisa envolve risco minimo para os sujeitos. Semelhante a maioria dos estudos de
revisdo de prontudrios, este projeto envolve a analise de registros médicos, que por
natureza contém informagoes de saude protegidas; entretanto, nao havera intervengdes

diretas, tratamentos ou interagdes com os participantes. O prontuario médico sera

revisado e os dados anonimizados serdo registrados diretamente no REDCap, garantindo

que nao haja potencial de dano fisico, psicoldgico ou social aos participantes.

2. Impraticabilidade do Processo de Consentimento:

Exigir consentimento individual para este estudo seria impraticavel devido ao grande

namero de centros participantes e a natureza da coleta prospectiva de dados em multiplas

instituigdes. Dada a escala do estudo, obter consentimento em tempo real de cada

participante elegivel imporia um fardo logistico excessivo a equipe de pesquisa, tornando

invidvel a condugdo eficiente do estudo. Os pacientes se apresentam em diferentes
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momentos e locais, incluindo ambientes de alto fluxo, como salas de espera pré-
operatorias, onde buscar consentimento pode ndo ser viavel sem interromper o fluxo

clinico e atrasar o cuidado dos pacientes.

Introducao de Viés de Selecao com Consentimento:

Exigir consentimento poderia introduzir viés de selegao significativo, ja que individuos
que recusam participagcdo podem diferir sistematicamente daqueles que aceitam,
distorcendo os resultados do estudo. Isso ¢ particularmente relevante para um estudo que
busca capturar uma populagdo representativa de pacientes em contextos geograficos e de
satde diversos. Se o consentimento fosse exigido, as taxas de participagdo poderiam
variar por regido, hospital ou fatores demograficos, reduzindo a generalizagdo ¢ a
validade da pesquisa. Além disso, em muitos casos, 0s potenciais participantes nao sao
identificaveis antecipadamente, ja que os registros cirurgicos didrios precisariam ser
revisados retrospectivamente para determinar a elegibilidade. A impossibilidade de pré-
selecionar prospectivamente os participantes complica ainda mais o processo de
consentimento, tornando impraticavel obter consentimento informado de maneira

oportuna e eficiente.

Por fim, exigir consentimento para um estudo que apresenta pouco ou nenhum risco
poderia inadvertidamente causar ansiedade ou confusao desnecessaria para pacientes e
familiares, especialmente em um ambiente pré-cirirgico, onde eles ja podem estar sob

estresse. Diante dessas consideracdes, a dispensa de consentimento € essencial para
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garantir a execuc¢ao bem-sucedida do estudo, mantendo a integridade cientifica e os

padrdes éticos da pesquisa.
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13. Risco para a Participacio

Um risco minimo ¢ antecipado com este projeto. E possivel que os dados sejam inseridos de
forma incorreta no banco de dados REDCap, resultando em uma viola¢do de confidencialidade e
anonimato. No entanto, isso ¢ extraordinariamente improvavel, pois o dispositivo de coleta de
dados, compartilhado com os centros participantes, sera produzido e gerenciado pela Emory
University e conterd apenas elementos de dados anonimizados. Também poderia haver
compartilhamento nao intencional de dados caso o registro fosse acessado ou compartilhado de
forma inadequada; entretanto, o REDCap possui software de seguranca integrado para ajudar a

proteger contra esse risco.
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14. Beneficios para Futuros Participantes ou para a Ciéncia

Destacamos abaixo duas formas especificas pelas quais este projeto pode contribuir para o

conhecimento e fortalecer os resultados em otorrinolaringologia pediatrica:

1) Desenvolvimento de Referéncias Nacionais e Internacionais de Resultados.

2)

Atualmente, as praticas variam amplamente, levando a resultados inconsistentes para os
pacientes. Ao produzir o primeiro conjunto de dados prospectivo global sobre os
resultados da tonsilectomia (amigdalectomia), este registro podera estabelecer referéncias
internacionais para taxas de complicagdes, readmissdes ¢ mortalidade. Essas referéncias
servirdo como parametro para profissionais de saude e formuladores de politicas,
destacando areas que necessitam de melhorias. Paises e institui¢des poderdo entdo medir
seu desempenho em relagdo a essas referéncias, impulsionando iniciativas de melhoria da

qualidade e alocagdo de recursos para reduzir disparidades no cuidado.

Desenvolvimento de Ferramentas de Estratificacio de Risco.

Os dados em larga escala coletados neste projeto poderdo ser utilizados para desenvolver
ferramentas que prevejam quais pacientes apresentam maior risco de complicagdes com
base em fatores demograficos, clinicos e procedimentais. Tais ferramentas permitirdo que
os clinicos individualizem o cuidado, oferecendo monitoramento adicional ou
intervengdes para pacientes de alto risco. Essa abordagem personalizada melhorard a
seguranca e os resultados, especialmente em regides com alta mortalidade, além de

possibilitar a otimizagdo de recursos em contextos com recursos limitados.
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15. Compensacio

Nenhuma compensacao sera fornecida.
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16. Confidencialidade

Nenhum identificador direto (por exemplo, nome, data de nascimento ou nimero de prontudrio
médico) sera coletado ou armazenado. Os dados serdao totalmente anonimizados no momento da

entrada no banco de dados, com apenas informagdes agregadas ou anonimizadas registradas.

Os dados coletados dos centros participantes poderdo inicialmente utilizar cédigos (por exemplo,
IDs de estudo de pacientes) para vincular informagdes durante o processo de coleta. No entanto,
a chave que relaciona esses codigos as informagdes identificdveis permanecera exclusivamente
com os centros participantes e ndo serd compartilhada com o banco de dados central. Cada centro

participante sera responsavel por armazenar essas informagoes de forma segura.

O banco de dados sera hospedado no REDCap, uma plataforma segura baseada na web,
projetada para gerenciamento de dados de pesquisa. O REDCap ¢ amplamente utilizado para o
gerenciamento de dados sensiveis e estd em conformidade com padrdes internacionais de
privacidade e seguranca. Cada centro participante recebera credenciais de login exclusivas com
permissdes baseadas em fungdo, garantindo que apenas o pessoal necessario possa acessar dados

especificos.
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17. Achados Incidentais

Dada a natureza deste registro, que se concentra em tendéncias e resultados globais da
tonsilectomia (amigdalectomia) pediatrica, a probabilidade de achados clinicamente acionaveis
em nivel individual ¢ minima. Nenhum identificador direto ou ID de estudo que vincule os
participantes aos seus dados serd armazenado no banco de dados central, o que torna impossivel
compartilhar achados especificos com participantes individuais. Além disso, este registro nao foi
projetado para gerar resultados diagnosticos clinicos ou achados que possam influenciar o

cuidado individual dos pacientes.
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18. Retirada de Participantes

Se um centro participante for considerado em violagdo de protocolos ou diretrizes €ticas, 0s

dados dos participantes desse centro poderdo ser removidos.
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19. Possivel Recontato para Futuro Envolvimento em Estudos

Pesquisadores dos centros participantes poderdo ser contatados para participar de futuros
registros de dados semelhantes anonimizados. No entanto, pacientes individuais ndo serdo

contatados, ja que nao ha informagdes identificaveis disponiveis em nivel individual.
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20. Acesso ao Registro/Repositorio/Banco de Dados

O acesso aos dados sera rigidamente controlado. Importante destacar que o registro sera
completamente anonimizado, e nenhuma informacao protegida de satide (dados sensiveis) sera
registrada ou incluida. Os membros do estudo de cada centro participante poderao acessar €
registrar apenas os dados especificos de seu proprio centro. Uma vez submetidos, esses dados
passardo a integrar o banco de dados maior e abrangente, hospedado no sistema REDCap da

Emory University. O acesso ao banco de dados completo sera restrito aos membros do estudo

dentro da rede da Emory University e/ou aqueles explicitamente autorizados pelo comité do IRB

(Comité de Etica em Pesquisa - CEP). O banco de dados ser4 protegido por senha. Nio se espera

que seja necessario um acordo de uso de dados, pois todos os dados inseridos no registro serao

totalmente anonimizados antes de serem compartilhados com os investigadores, e todos os dados

terdo como destino a Emory University.
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21. Estudos Futuros

Nenhum identificador serd fornecido a outros pesquisadores, ja que nenhuma informagao

identificavel ou de vinculagdo sera incluida neste banco de dados.
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22. Lista de Verificacdo do Protocolo
Se o Comité de ética em Pesquisa da sua instituicao exigir uma lista de verificacao do protocolo,

por favor complete-a utilizando as informagdes descritas nas se¢des 1-20 acima.
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23. Apéndice A: Questdes Suplementares e Linguagem para o Comité de Etica em

Pesquisa (CEP)

1. Pessoal e Colaboradores Externos:
Se for necessario listar colaboradores internos, por favor inclua informagdes sobre a
equipe completa do seu centro, incluindo o PI especifico do centro, Registrador(es) de

Dados, Validador(es) de Dados e Lider da Equipe.

Se for necessario listar colaboradores externos, por favor inclua os seguintes: Zachary

Elwell, MD, Taseer Din, MBChB, MMED, e Maxwell P. Kligerman, MD.

2. Declaracao do Problema:
Se for necessario listar uma declaragdo do problema, vocé pode usar a seguinte

linguagem como modelo:

Conduzir pesquisas significativas sobre resultados globais em otorrinolaringologia requer
colaboragdo coordenada e em larga escala em diversos contextos de saude. O GlobalSurg
Collaborative (GlobalSurg) serve como modelo para o desenho deste estudo. O
GlobalSurg, produto da Unidade de Pesquisa em Saude Global em Cirurgia do UK
National Institute of Health Care Research, ¢ uma comunidade internacional robusta que
produz estudos prospectivos, multicéntricos e de alto impacto para avangar o cuidado
cirargico. Em 2016, o GlobalSurg publicou um artigo de referéncia avaliando os

resultados da cirurgia abdominal de emergéncia em todo o mundo, estabelecendo um
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precedente para o desenho de pesquisas colaborativas internacionais sobre resultados
cirargicos. Este estudo se baseia no modelo bem-sucedido do GlobalSurg e ajudara a
quantificar potenciais disparidades nos resultados globais da tonsilectomia

(amigdalectomia) pedidtrica.

Descricio da Iniciativa Global OHNS:
Se for necessario definir/descrever a Iniciativa Global OHNS, vocé pode usar a seguinte

linguagem como modelo:

A Global Otolaryngology-Head and Neck Surgery (OHNS) Initiative ¢ uma organizagao
sem fins lucrativos 501(c)(3) que busca realizar pesquisas globais e colaborativas em
satde publica, com o objetivo de compreender melhor e expandir o acesso ao cuidado em
otorrinolaringologia em todo o mundo. A Global OHNS Initiative publicou estudos
baseados em consenso de especialistas que identificaram condigdes e procedimentos
prioritarios globais em populagdes adultas e pediatricas. Exemplos de procedimentos
identificados como prioridades globais incluem tonsilectomia (amigdalectomia),
tireoidectomia e traqueostomia. O significativo e desigual fardo global das condi¢des de
otorrinolaringologia ressalta a necessidade de conduzir estudos internacionais robustos

para identificar oportunidades de intervencao e melhorar os resultados em satde.

Cronograma:

Se for necessario fornecer informagdes mais detalhadas sobre o cronograma do estudo,

vocé pode usar a seguinte linguagem:

39



O estudo comegard com o recrutamento e treinamento dos centros participantes. O
recrutamento, treinamento e aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) de cada
centro ocorrerdao ao longo de 12 meses, de 13 de outubro de 2025 a 13 de outubro de
2026 (Figura 3). O periodo de coleta de dados de seis meses sera de 13 de outubro de
2026 a 13 de abril de 2027. Os centros individuais poderdo selecionar qualquer intervalo
de 60 dias dentro desta janela de coleta para registrar e submeter seus dados. A limpeza,
preparacdo e andlise dos dados ocorrerdo ao longo de quatro meses, de 13 de abril de
2027 a 13 de agosto de 2027. A redacao do manuscrito, revisdo e validagdes de autoria
ocorrerdao ao longo de dois meses, de 13 de agosto de 2027 a 13 de outubro de 2027.

Antecipamos submeter o manuscrito final no outono/inverno de 2027/2028.

. Dispositivos Moveis e Software:

Se for necessario fornecer informagdes mais detalhadas sobre o uso de dispositivos

moveis e software, voc€ pode usar a seguinte linguagem:

O REDCap sera utilizado para a coleta segura dos dados do estudo anonimizados. Ele
podera ser usado em qualquer plataforma que consiga estabelecer uma conexao Segura
com o banco de dados REDCap da Emory University (por exemplo, smartphone, tablet,

computador de mesa ou laptop).
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24. Apéndice B: Perguntas Frequentes do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Q: Como devemos responder as perguntas sobre financiamento para este projeto?

A: Este projeto atualmente nio possui financiamento. E apropriado documentar: “Néo ha
financiamento para este projeto”. Estamos em processo de busca de fontes de financiamento para
este projeto. Se uma fonte de financiamento for adquirida, forneceremos uma atualizac¢do a todos
os membros do OtoSurg para que quaisquer futuros documentos do Comité de Etica em Pesquisa

(CEP) e do estudo reflitam essa mudanga.

Q: Foi solicitado que eu liste o nimero de individuos cujos dados/amostras seriao utilizados.
Quantos devo listar?

A: Esse niumero variara conforme a institui¢ao. Recomendamos usar uma estimative baseada no
numero tipico de casos de tonsilectomia (amigdalectomia) pediatrica realizados em sua
institui¢do durante um periodo de 60 dias. Se nao for possivel fornecer uma estimativa a partir do
volume historico de cirurgias da sua institui¢do, vocé pode utilizar dados de casos anteriores
publicados na literatura de seu pais para fornecer uma estimativa baseada em evidéncias. Nao ha
nimero minimo de pacientes registrados por centro ou requisitos especificos de instalagdes de

saude.

Q: Quais elementos de dados serdo compartilhados com o banco de dados central
REDCap?
A: Os pontos de dados incluem idade do paciente, sexo, classe de risco anestésico pre-

operatdrio, indicagdo da tonsilectomia (amigdalectomia), técnica utilizada, complica¢cdes maiores
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em 30 dias pos-operatorio (hemorragia pds-operatoria, readmissdo hospitalar, necessidade de
nova cirurgia) e mortalidade em 30 dias p6s-operatorio. Além disso, serdo coletados dados dos
centros participantes, incluindo nivel da instalacdo de saude segundo a OMS, pais, regido da

OMS e classificagdo de renda do pais segundo o Banco Mundial.

Q: O provedor dos dados/amostras removera o codigo antes de enviar os dados/amostras
ao pesquisador?
A: Sim, os cddigos anonimizados dos centros iniciais serdo removidos antes do upload no banco

de dados central REDCap.

Q: Algum tratamento médico é fornecido como parte do protocolo de pesquisa? Ou algum
tratamento descrito no protocolo esta sendo faturado eletronicamente para uma
companhia de seguros?

A: Nenhum tratamento médico € fornecido como parte do protocolo de pesquisa. Nenhum
tratamento descrito no protocolo esta sendo faturado eletronicamente para uma companhia de
seguros fora dos procedimentos operacionais normais da instalagdo onde o estudo esta sendo

realizado.

Q: Quais sao os elementos de dados (ou seja, identificadores HIPAA) que serao
compartilhados?

A: Nenhum identificador serd compartilhado com o banco de dados REDCap, ja que os
identificadores anonimizados serdo removidos antes do upload dos dados. Os pontos de dados

incluem idade do paciente, sexo, classe de risco anestésico pré-operatério, indicagdo da
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tonsilectomia (amigdalectomia), técnica utilizada, complicagdes maiores em 30 dias pos-
operatorio (hemorragia pos-operatoria, readmissao hospitalar, necessidade de nova cirurgia) e
mortalidade em 30 dias pds-operatdrio. Além disso, serdo coletados dados dos centros
participantes, incluindo nivel da instalagdo de satide segundo a OMS, pais, regido da OMS e

classificacao de renda do pais segundo o Banco Mundial.
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