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NUmero do Parecer: 1.327.013

Apresentacéo do Projeto:

O Projeto de Pesquisa intitulado PREVALENCIA DA INFECCAO OCULTA PELOS VIRUS DAS HEPATITES
B E C EM PACIENTES COM GLOMERULOPATIAS ¢é um projeto de pesquisa sob a responsabilidade do
pesquisador LUIS HENRIQUE BEZERRA CAVALCANTI SETTE sob a orientagdo do Dr. Edmundo Pessoa
de Almeida Lopes Neto. O estudo seré realizado no Servigo de Nefrologia do Hospital das Clinicas (HC) da
UFPE que é referéncia estadual no tratamento de pacientes com glomerulopatias e com DRC no estado de
Pernambuco. O estudo conta como instituicdo co-participante a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
- Ebserh. Registrado no CAAE: 50121315.3.0000.5208.

Objetivo da Pesquisa:

objetivo primario é avaliar a prevaléncia das infeccdes ocultas pelos virus das hepatites B e C em pacientes
com glomerulopatias e em pacientes com doenca renal crénica de outras etiologias. Como objetivos
secundarios : a) descrever caracteristicas demograficas, clinicas, fatores de risco e laboratoriais; b) avaliar
a ocorréncia dos marcadores soroldgicos dos virus das hepatite B e C por PCR no soro de trés grupos de
pacientes (com glomerulopatias, com doenca renal crdnica de outra etiologia e em individuos saudaveis); c)
avaliar o perfil imunolégico celular e humoral e, a variabilidade genética por cepas infectantes de pacientes
com acometimento renal; d) avaliar o impacto da variabilidade genética destas cepas no proteoma do HCV.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Séo referidos os riscos de desconforto com a coleta de sangue e do exame fisico e de constrangimento no
momento de responder ao questionario e a forma de minimiza-los. O pesquisador garantira a
confidencialidade das informacdes e o anonimato dos participantes. Os beneficios estdo apresentados de
acordo com exigido e a garantia de atendimento especializado no ambulatério de Hepatologia do Hospital
das Clinicas da UFPE é referida.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

€ um projeto extenso que aborda uma questao de relevancia clinica e epidemiolégica. Desenho de um
estudo exploratdrio de corte transversal analitico para conhecer as formas ocultas das hepatites B e C
(prevaléncia de IOHCV e IOHBV) comparando a ocorréncia entre dois grupos de pacientes com
glomerulopatias e com doenca renal crdnica. Apresenta Pergunta condutora, hipétese e modelo tedérico na
estrutura da pesquisa. A pesquisa sera desenvolvida nos ambulatérios de Glomerulopatias e de DRC do
Servico de Nefrologia do Hospital das Clinicas (HC) da UFPE onde serdo avaliados pacientes pré-didlise.
Sera realizada a andlise de prontudrios, entrevistas, exame fisico e coleta de amostra de sangue para
andlises viroldgicas e sorologicas e analise laboratorial de funcdo hepatica e renal. Estdo descritos os
critérios de inclusdo e exclusédo dos participantes, variaveis dependentes e independentes, o estudo piloto e
as demais etapas do estudo. A Hip6tese do estudo € de que as infecgBes ocultas pelos virus das hepatites
B e C sdo mais frequentes nos pacientes com glomerulopatias, quando comparados aos pacientes com
doenca renal crénica de outras etiologias e que tropismo renal pelo HCV é determinado por caracteristicas
genéticas virais e pela qualidade da resposta imunoldgica do paciente frente a infecgéo.

E apresentado um extenso e atualizado referencial teérico. Cronograma detalhado apresentado.

Em relacdo ao orgcamento o pesquisador refere ser da responsabilidade do HC e CPgAM, no valor de R$
60.720 (sessenta mil e setecentos e vinte reais).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

- Folha de Rosto, Carta de anuéncia do Hospital das Clinicas, Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées,
Projetos de Pesquisa, Termo de Confidencialidade, Curriculum Lattes de quatro pesquisadores foram
apresentados de acordo com o exigido.

Recomendagdes:
sem recomendacdes
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias

Consideracdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo estd APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apds o envio do Relatério
Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificacdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instru¢des do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no
site do CEP/CCS/UFPE. Apds apreciagéo desse relatorio, o CEP emitird novo Parecer Consubstanciado
definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacbes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatorios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugcdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, junto com
seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 11/11/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 538511.pdf 11:49:15
TCLE / Termos de | CONFIDENCIALIDADE.pdf 11/11/2015 |LUIS HENRIQUE Aceito
Assentimento / 11:48:57 |BEZERRA
Justificativa de CAVALCANTI
Auséncia SETTE
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Recurso Anexado RESPOSTAASPENDENCIAS.docx 11/11/2015 |LUIS HENRIQUE Aceito
pelo Pesquisador 11:48:32 |BEZERRA
CAVALCANTI
TCLE / Termos de | TCLECEP.docx 11/11/2015 |[LUIS HENRIQUE Aceito
Assentimento / 11:48:08 |BEZERRA
Justificativa de CAVALCANTI
Auséncia SETTE
Projeto Detalhado/ |PROJETOCEPCOMPLETO.docx 11/11/2015 |LUIS HENRIQUE Aceito
Brochura 11:47:17 |BEZERRA
Investigador CAVALCANTI
Declaracéo de CartaanuenciaAggeu.pdf 06/10/2015 |LUIS HENRIQUE Aceito
Instituicdo e 15:15:54 |BEZERRA
Infraestrutura CAVALCANTI
Outros Savio.pdf 28/09/2015 (LUIS HENRIQUE Aceito
18:02:23 BEZERRA
CAVALCANTI
Outros Norma.pdf 28/09/2015 |LUIS HENRIQUE Aceito
18:02:06 |BEZERRA
CAVALCANTI
Outros Edmundo.pdf 28/09/2015 |LUIS HENRIQUE Aceito
18:01:51 |BEZERRA
CAVALCANTI
Outros Luis.pdf 28/09/2015 (LUIS HENRIQUE Aceito
18:01:34 BEZERRA
CAVALCANTI
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 23/09/2015 |LUIS HENRIQUE Aceito
11:03:04 |BEZERRA
CAVALCANTI
Declaracéo de anuencia.pdf 23/09/2015 (LUIS HENRIQUE Aceito
Instituicdo e 10:42:41 |BEZERRA
Infraestrutura CAVALCANTI

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
RECIFE, 18 de Novembro de 2015
Assinado por:
Gisele Cristina Sena da Silva Pinho
(Coordenador)
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