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Apresentacédo do Projeto:

A esquistossomose € uma das doengas de maior prevaléncia entre aquelas veiculadas as cole¢8es hidricas,
sendo principalmente um risco nas populacdes de &rea rurais e das periferias urbanas. De acordo com a
Organizagdo Mundial de Saude — OMS, a doenca afeta 200 milhdes de pessoas, sendo uma ameaca mais
elevada para individuos residentes em area de risco

A esplenomegalia e a fibrose periportal sdo causas da hipertensao portal, que sao fatores clinicos
associados a Esquistossomose, revelando um perfil de morbimortalidade diante do quadro infeccioso. A
progressdo da doenca é clinicamente silenciosa e capsidiosa. A fibrose periportal se correlaciona
diretamente com as condi¢8es clinicas e riscos de complicac6es em consequéncia da doenca

A avaliacdo da fibrose hepatica por um método néo invasivo e de boa reprodutibilidade, como a
metabondmica, podera constituir relevante ferramenta para avaliacao e classificacdo do grau de fibrose
periportal em pacientes com esquistossomose.

O modelos metabondmicos, utilizando sangue periférico, poderdo substituir a ultrassonografia, sobretudo
nos estudos de campo na zona rural, na medida que o soro pode ser facilmente transportado e n&o requer
um médico com expertise para realizar o exame, como ocorre com a US.

Trata-se de um estudo transversal com o objetivo de realizar analise em amostras de séros pelo método de

espectrometria de massa de individuos portadores de fibrose periportal por
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esquistossomose.
O projeto é parte integrante da dissertacdo de mestrado da autora.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo da Pesquisa:

Desenvolver modelos metabondmicos (MM'’s), a partir de dados espectrais de Ressonancia Magnética
Nuclear de Hidrogénio (RMN de 1H) de amostras de soro, para predicdo de fibrose periportal, leve a
significativa (padrBes C) e fibrose hepatica avancada (padrdes E e F), em pacientes com Esquistossomose,
tendo a classificacdo de Niamey na ultrassonografia (US) como padréo de referéncia.

Objetivos Especificos

Construir Modelos Metabonémicos para classificar o grau de fibrose através da Ressonéncia Magnética
Nuclear e comparar com o padrdo de US.

Determinar os valores de sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo e negativo dos modelos
metabondmicos a serem encontrados no estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos possiveis séo relacionados do contato direto com o soro dos pacientes e tubos de ensaio de vidro.
Para amenizar os riscos a manipulacao sera realizada com os devidos equipamentos de prote¢éo individual
seguindo o protocolo de boas praticas de laboratério desde a manipulagdo do soro até o descarte dos
materiais.

A metabondmica € uma técnica que identifica em uma Unica andlise varios metabdlitos enddgenos através
de sinais espectrais, pretende-se que com a ascenséo da pesquisa sobre o tema no futuro a técnica esteja
empregada nos diversos laboratérios e centros de salde para que a populacdo possa ter acesso ao
diagndstico dos diversos distarbios de maneira agil e eficaz.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo transversal retrospectivo com o objetivo de realizar analise em amostras de soéros
pelo método de espectrometria de massa de individuos portadores de fibrose periportal por
esquistossomose.

O estudo visa desenvolver modelos metabondmicos, a partir de dados espectrais de Ressonancia
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Magnética Nuclear de Hidrogénio de amostras de soro, para predicéo de fibrose periportal e fibrose hepatica
avancada, em pacientes com esquistossomose tendo a classificacdo de Niamey na ultrassonografia (US)
como padrao de referéncia.

O estudo pretende também determinar valores de sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo e
negativo dos modelos metabondmicos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os documentos de apresentacdo obrigatoria apresentados.
A carta de anuéncia da responsavel pela soroteca onde sera realizado o estudo foi apresentada.

Recomendagdes:

Na pagina 5 a frase esta inteligivel. “Os estudos metabonémicos vem sendo baseado na aplicacdo da
Espectroscopia de ???? (RMN de 1H)". Favor retificar.

Na pagina 5 “...aplicac@o da Espectroscopia de (RMN de 1H) associando...” ndo da para entender o sentido
da frase.

Na pagina 14 do projeto hd um orgcamento que ndo condiz com a pesquisa. Se ja ha um banco de sbéro, para
qué o material para a coleta de sangue? Favor retificar.

Trocar o numero do CAAE 97224718.3.3001.8807 identificado no item 5.5 da pagina 10 pelo nimero do
parecer consubstanciado 3.076.146, referente a pesquisa “Avaliagdo da rigidez hepética e esplénica por
elastografia para predicao de varizes esofagicas em pacientes com esquistossomose mansénica”, conforme
solicitado no parecer anterior

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nao ha.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Protocolo de valor cientifico uma vez que sera pesquisado modelos metabondmicos em pacientes
portadores de fibrose periportal e fibrose hepatica, podendo contribuir futuramente para um diagnéstico mais
preciso e quiga antecipado, minimizando os efeitos desse agravo. Porém, precisam serem revistos os dados
pontuados acima.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 14/03/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1279540.pdf 20:51:09
Outros respostasaonap.doc 14/03/2019 |Milena Lima Aceito
20:50:47 [ Rodrigues

Declaracéo de digitalizar0001.pdf 14/03/2019 |Milena Lima Aceito

Manuseio Material 20:36:48 |Rodrigues

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Projeto Detalhado / | projetoparaocep.doc 14/03/2019 |Milena Lima Aceito

Brochura 20:35:52 |Rodrigues

Investigador

Outros anuenciasame.doc 06/02/2019 |Milena Lima Aceito
20:42:09 [ Rodrigues

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 30/01/2019 |Milena Lima Aceito
12:51:35 | Rodrigues

Outros declaracaovinculo.doc 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
23:25:33 [ Rodrigues

Outros LATTESRICARDO.pdf 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
16:37:47 | Rodrigues

Outros LATTESCAROLINE.pdf 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
16:36:34 | Rodrigues

Outros LATTESEDMUNDO.pdf 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
16:35:36 | Rodrigues

Outros lattesmilena.pdf 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
16:34:08 | Rodrigues

Outros PRINT.doc 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
16:33:29 | Rodrigues

Outros cartaapres.doc 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
16:23:58 | Rodrigues

Outros termodecompromissoe.doc 21/01/2019 |Milena Lima Aceito
16:08:00 | Rodrigues

Outros termodecompromissoeconfidencialidade{ 21/01/2019 |Milena Lima Aceito

doc 16:07:06 | Rodrigues

Outros cartadeanuencia.doc 21/01/2019 |Milena Lima Aceito

15:51:28 | Rodrigues

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Cidade Universital
UF: PE

Telefone: (81)2126-3743

Municipio:

ria CEP: 50.670-901
RECIFE

E-mail:

Av. Professor Moraes Rego, S/N, 3° andar do prédio principal (enfermarias)

cephcufpe@gmail.com
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RECIFE, 26 de Marco de 2019

Assinado por:

José Angelo Rizzo
(Coordenador(a))
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