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Apresentacao do Projeto:

As informacoes contidas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos contendo as Informacoes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1820369%20(5).pdf e do Projeto Detalhado
Tamanho da amostra: 100.

Orcamento: Trata-se de estudo tipo inquérito epidemiologico que nao ocasiona custo adicional para a
assisténcia dos pacientes. Nao estao previstos custos financeiros. Os dados serao digitados em planilha de
Excel e encaminhados por e-mail (financiamento proprio).

Data: 23/09/2021 - 01/08/2025

A colangite biliar primaria (CBP) e a colangite esclerosante primaria (CEP) sao doencgas colestaticas
cronicas do figado, de origem autoimune presumivel, que podem evoluir para doenca hepatica terminal e
complicagoes graves. Alem disso, 0s pacientes frequentemente apresentam sintomas de dificil manejo
clinico, complicagoes clinicas e doencas autoimunes associadas que podem impactar na qualidade de vida.
Sao doencas pouco frequentes. Neste contexto, estudos de casuisticas e estudos multicéntricos sao de
fundamental importancia e tem permitido o melhor conhecimento das doencas hepaticas colestaticas, a
identificacao de marcadores sorologicos de desfechos clinicos importantes para a abordagem dos pacientes
e tambem a avaliacao de tratamento no
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longo prazo e impacto na sobrevida. Varios aspectos do quadro clinico tais como evolucao, mortalidade,
morbidades e resposta ao tratamento nao foram avaliados no nosso meio. Alem disso, a frequéncia de
associacao entre doencgas colestatica hepaticas e doenca inflamatoria intestinal nao € conhecida no nosso
meio. Esse inquérito brasileiro devera trazer informacoes importantes, possibilitando ampliar 0 conhecimento
das particularidades no nosso meio e contribuindo para estabelecer diretrizes diagnosticas, terapéuticas e
prognosticas para esses pacientes. Estudo retrospectivo de revisao de prontuarios com coleta de dados
clinicos e laboratoriais conforme protocolo (anexo 1 e 2) realizado pelos centros clinicos participantes. Serao
recrutados todos os pacientes com diagnostico clinico de CBP e CEP nos servicos de hepatologia. Os
pacientes serao convidados a assinar o termo de consentimento livre e esclarecido

Introducao: os assuntos abordados: as principais doenc¢as hepaticas cronicas colestaticas na pratica clinica:
colangite biliar primaria (CBP) e a colagite esclerosante primaria (CEP); prognostico obscuro e necessidade
de elaboracao de diretrizes para nortear 0 manejo dos pacientes e necessidade de avaliagao nacional para
melhor caracterizar essas doencas; dados epidemiologicos da doenca; objetivos do tratamento e terapéutica
medicamentosa; importancia de identificar os prognosticos da doenca; reconhecimento dos
sintomas/complicacoes e manejo clinico adequado €& fundamental.

Metodologia Proposta: Estudo retrospectivo de revisao de prontuarios com coleta de dados clinicos e
laboratoriais conforme protocolo (anexo 1 e 2) realizado pelos centros clinicos participantes. Serao
recrutados todos os pacientes com diagnostico clinico de CBP e CEP nos servigcos de hepatologia. Os
pacientes serao convidados a assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

Tamanho da amostra no Brasil: 1000
Amostra local: 100

orcamento: zero
Hipotese: Conhecer o perfil clinico-epidemiologico da colangite biliar primaria e cirrose biliar primaria no
Brasil Objetivo Primario:

Objetivo da Pesquisa:
Conforme Formulario de Informacgoes Basicas
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O objetivo deste estudo € determinar as caracteristicas clinico-epidemiologicas e de resposta ao tratamento
dos pacientes com CBP e CEP atendidos em centros de referéncia em Hepatologia no Brasil.

Objetivo Secundario:

Investigar variaveis clinicas e epidemiologicas em pacientes com CBP e CEP e sua correlacao com os
marcadores imunologicos e a resposta terapéutica.

Correlacionar os diversos criterios de resposta terapéutica propostos na literatura com sobrevida na
populacao brasileira.

Caracterizar o perfil do prurido, a prevaléncia de prurido refratario e resposta ao tratamento.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Beneficios: O melhor conhecimento da cirrose biliar primaria e colangite esclerosante primaria podera trazer
beneficios futuros para o conhecimento sobre essas doencas. Nao sao previstos beneficios imediatos para
0s participantes da pesquisa.

Conforme TCLE: Os riscos relacionados ao estudo sao minimos, tais como: desconforto e constrangimento
em responder as perguntas e quebra de sigilo referente aos dados obtidos. Para evitar esses possiveis
riscos, as informagoes coletadas serao mantidas em sigilo ate a publicacao dos resultados e para evitar
constrangimentos, a abordagem para responder as perguntas, quando necessaria, sera realizada de
maneira discreta e em ambiente reservado (informagoes constam no TCLE)

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa exequivel

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Vide campo de "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes”

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Pesquisa sem impedimentos eticos
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Consideracoes Finais a critério do CEP:
A pesquisadora devera apresentar relatorio semestral a este CEP até o termino desta pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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FORTALEZA, 27 de Dezembro de 2021

Assinado por:
Maria Helane Costa Gurgel

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Coronel Nunes de Melo,1142
Bairro: RodolfoTedfilo CEP: 60.430-270
Uk e Municipio: FORTALEZA
Telefone: Fax: E-mail:
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