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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 982.654
Data da Relatoria: 27/01/2015

Apresentacao do Projeto:

Serédo avaliados de forma prospectiva os pacientes portadores de Doenca Hepatica Gordurosa Néo
Alcoolica (DHGNA) com Sindrome Metabdlica(SM), hipertensao arterial, Diabetes e/ou obesidade atendidos
nos ambulatérios dos Servigcos de Gastroenterologia, Endocrinologia, Medicina Interna e Centro de
Tratamento de Obesos atendidos na Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre (ISCMPA) € no
Hospital Nossa Senhora da Conceigédo (HNSC).

Além da bidpsia hepatica, serdo realizadas coletas sanguineas para avaliacédo de fibrose hepatica através
de marcadores biol6gicos e Fibromax, cintilografia hepética, avaliagdo de risco cardiovascular através de
marcadores nao invasivos, elastografia (Fibroscan)e avaliagdo nutricional através de Bioimpedancia. Estes
exames / avaliacdes tem por objetivo avaliar o perfil destes pacientes portadores de DHGNA.

Objetivo da Pesquisa:
Ja referido em parecer anteriormente emitido.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Ja referido em parecer anteriormente emitido.
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Continuagéo do Parecer: 982.654

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Ja referido em parecer anteriormente emitido.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Ja referido em parecer anteriormente emitido.

Recomendacoes:

N&o aplicavel.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Foram solicitadas adequacdes das seguintes situac¢des:

1. Orcamento: incluir data e assinatura do pesquisador principal.

Retorno: inserido data e assinatura do pesquisador principal em documento anexado a Plataforma Brasil,
em 23/12/15.

2. Rever com a(s)Chefias das Unidade(s) que realizardo os procedimentos/exames se 0s mesmos ja sao
realizados de rotina e se ndo forem qual a forma de viabilizar as condi¢des para captacéo de pacientes,
obtencdo de amostra, armazenamento, analise do(s) exame(s) conforme descrito neste projeto. Exemplo:
Fibromax, Interleucinas, TNF, CK - 18, Bioimpedancia, Microbiota intestinal.Motivo desta solicitagdo: estao
anexados documentos de autorizacdo de Chefias Responsaveis por Unidades de Servigo tais como
Medicina Interna, Servico de Cirurgia Bariatrica, Dire¢cdo da PSC, UFCSPA mas nao ha autorizagédo das
respectivas Chefias onde serao realizados os procedimentos / exames acima como Laboratério Central,
Hemoterapia, Nutricdo, se aplicavel.

Retorno: anexado a Plataforma Brasil, documento de autorizagdo de chefia responsavel para o Laboratoério
Central e carta com demais informacgbes datada de 16/12/2014.

- Documentos solicitados foram apresentados e adequados!

Situacéao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Apoés reavaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou 6bices quanto ao
desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.
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Continuagéo do Parecer: 982.654
Obs.: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatérios de Andamento dos Projetos
desenvolvidos na ISCMPA. Relatérios Parciais (pesquisas com duracdo superior & 6 meses), Relatorios

Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (copia da publicacdo).

2 - Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servigo (onde sera
realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovagéo do protocolo pelo Comité de Etica.

PORTO ALEGRE, 12 de Marco de 2015

Assinado por:

Claudio Teloken
(Coordenador)
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