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Apresentacéo do Projeto:
Estudo observacional, transversal do tipo retrospectivo que pretende analisar pacientes com risco para
Sindromes de Predisposicdo ao Cancer Hereditario em Pacientes de Belém (PA).

Objetivo da Pesquisa:

Tem como objetivo principal estimar a propor¢do de casos que preenchem critérios para sindromes de
predisposi¢do ao cancer entre os pacientes atendidos nos Ambulatérios de Cirurgia Digestiva da Unidade de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e do Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto
(HUJBB/UFPA).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Quebra de sigilo dos dados pessoais obtidos na pesquisa, estigmatizacéo e discriminacdo de
individuos, familias ou grupos. Abordagem clinica sem confirmagéo diagndéstica por meios moleculares de
alguma sindrome de predisposicao hereditaria, mesmo baseada em literatura amplamente reconhecida para
tal fim. Causar ansiedade em pacientes e familiares em decorréncia da identificagdo de individuos afetados
nessa populacéo.

Os beneficios envolvem informar e esclarecer aspectos da doenga, ao paciente, bem como algumas
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medidas preventivas para evitar agravo ou reincidéncia (quando possivel); identificar e orientar os familiares
em risco, possibilitando o diagnéstico precoce. Tal fato pode servir de auxilio a equipe de saude no
estabelecimento do manejo terapéutico mais adequado para cada caso.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa é relevante no sentido de investigar a ocorréncia de familias com risco para Sindromes de
Predisposi¢do ao Cancer Hereditario em Pacientes de Belém, havendo possibilidade da utilizacdo de
tratamento mais precoce com subseqliente melhoria na sobrevida dos individuos portadores da doenca.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Populacdo de estudo: Seré realizado levantamento de casos oncolégicos com critérios clinicos para
sindromes genéticas de predisposicao ao cancer (SPHC) entre pacientes atendidos na Unidade de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e do HUJBB no periodo de janeiro de 2013 a margo de 2014.

Recomendacgdes:
Sem recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O TCLE foi corrigido e est4d adequado.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, este Colegiado manifesta-se pela APROVACAO do protocolo de pesquisa por estar de
acordo com a Resolugdo n°466/2012 e suas complementares do Conselho Nacional de Saude/MS.

Ainda em atendimento a Res. 466/2012 esclarecemos que a responsabilidade do pesquisador € indelegavel,
indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais. Além de apresentar o protocolo devidamente
instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisdo de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa; de
elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

Cabe ainda ao pesquisador:

1- desenvolver o projeto conforme delineado;
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2- elaborar e apresentar os relatérios parciais, e em prazo maximo de 60 (sessenta) dias, apos a finaliza¢do
da pesquisa, apresentar o relatdrio final, incluindo os resultados finais da pesquisa, impresso e na
Plataforma Brasil;

3- apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP, a qualquer momento;

4- manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 05 anos apds o término da pesquisa;

5- encaminhar os resultados para publicacao, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao
pessoal técnico integrante do projeto;

6- justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢ao do projeto ou a ndo publicacao
dos resultados.

BELEM, 15 de Abril de 2014

Assinador por:
Jodo Soares Felicio

(Coordenador)
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Projeto de Pesquisa:  IDENTIFICAGAO DE FAM]LIAS COM RISCO PARA SINDROMES DE PREDISPOSIGAO HEREDITARIA AO CANCER EM
PACIENTES DE BELEM (PA)

Informacg6es Preliminares

Responsavel Principal

CPF: 52428524291 Nome: Antonette Souto El Husny

Telefone: (91) 8810-7876 E-mail:  a.elhusny@gmail.com

Instituicao Proponente

CNPJ: Nome da Instituicdo: ~ Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto

E um estudo internacional? Nao

B Assistentes

CPF Nome
301.300.002-30 Andrea Kely Campos Ribeiro dos Santos
B Equipe de Pesquisa
CPF Nome
01220637246 Apolone da Mota Queiroz
02304409245 Barbara Maria Santiago Santos do Carmo
00615731244 Getro da Silva Régo Filho
01269951254 Lorena de Nazaré dos Reis e Silva Gomes
00422994200 WESCLEY MIGUEL PEREIRA DA SILVA

Area de Estudo

Grandes Areas do Conhecimento (CNPq)
® Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
® Grande Area 4. Ciéncias da Salde
Propésito Principal do Estudo (OMS)

® Saude Coletiva / Saude Publica

Titulo Publico da Pesquisa: IDENTIFICAQAO DE FAMILIAS COM RISCO PARA SINDROMES DE PREDISPOSICAO HEREDITARIA AO
CANCER EM PACIENTES DE BELEM (PA)

——— Contato Publico

CPF Nome Telefone E-mail
52428524291 Antonette Souto El Husny (91) 8810-7876 a.elhusny@gmail.com

Contato Antonette Souto El Husny




