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Apresentacédo do Projeto:

Trombofilia é definida como a tendéncia a trombose decorrente de alteragdes hereditarias ou adquiridas da
coagulacao ou da fibrindlise, que levam a um estado pré-trombdético. Clinicamente, as trombofilias
hereditarias geralmente manifestam-se como tromboembolismos venosos, mas com algumas caracteristicas
préprias: a) ocorréncia em individuos jovens (< 45 anos); b) recorréncia frequiente; c) histéria familiar de
eventos

trombdéticos; d) trombose migratéria ou difusa ou em local pouco comum, e e) episddio trombdético
desproporcionalmente grave em relacéo ao estimulo desencadeante.Na prética clinica € muito comum a
solicitagdo de exames para pesquisa de trombofilia sem indicacdo precisa e consciente ou feita de maneira
inadequada como solicitar os testes funcionais durante a fase aguda trombdética ou em vigéncia de
anticoagulacdo. Tal conduta

tem diversas consequéncias indesejaveis, como risco de obter resultados falso negativo ou falso positivo,
diagnosticos incorretos, além de gastos e trabalho desnecessarios para os sistemas de salde e

profissionais envolvidos.

Objetivo da Pesquisa:

Os objetivos estdo divididos em primarios e secundarios, sendo assim descritos :

# Objetivo Primario: avaliar o perfil clinico-epidemiolégico dos pacientes pediatricos submetidos a
transplante hepético atendidos em hospital de referéncia em
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transplante hepatico infantil.

# Objetivos Secundarios: 1) Avaliar a morbidade do procediemento;2) Avaliar a mortalidade;3) Determinar o
valor preditivo e progndstico independente das variaveis

clinico epidemioldgicas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

0s riscos descritos séo :

O risco envolvido ao paciente trata-se de quebra de sigilo. Todavia, todos os pesquisadores assinarao
termos de confidencialidade e estardo comprometidos com o sigilo das informac¢des coletadas durante a
execucdo deste projeto. Ao final deste estudo, apenas os pesquisadores envolvidos terdo acesso aos dados
coletados.

Os beneficios:

Este estudo ndo implica em beneficios imediato aos pacientes. Contudo, através da compilacdo do grande
volume de informag@es surge o potencial de gerar informagdes capazes de identificar nichos assistenciais
mais frageis, assim, embasar a implementacdo de agBes mais direcionadas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

0 estudo em analise é um estudo retrospectivo que buscara entender melhor a epidemiologia e desfechos
clinicos dos pacientes submetidos ao Tx hepéatico pediatrico, gerando informacéo e insights importantes para
a instituicdo e para o programa de transplante

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
OK. Esta dispnesado o TCLE visto o estudo ser retrospectivo e observacional

Recomendagdes:

sem recomendacdes especificas

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente Resolugcdo 466/12 para pesquisa em seres
humanos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
ApOs avaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou O6bices quanto ao
desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs.: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatérios de Andamento dos
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Platafor

mo

Projetos desenvolvidos na ISCMPA. Relatérios Parciais (pesquisas com duracgdo superior a 6 meses),

Relatérios Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (cépia da publicacao).

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 aprovagdo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 27/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1415645.pdf 14:29:28
Folha de Rosto Folharosto_receptores.pdf 27/09/2019 |ANTONIO NOCCHI Aceito
14:29:07 KALIL

Projeto Detalhado / | Projeto_Receptores.pdf 27/09/2019 |ANTONIO NOCCHI Aceito

Brochura 14:25:39 |KALIL

Investigador

Outros Chefia_receptores.pdf 10/09/2019 [ANTONIO NOCCHI Aceito
12:55:29 | KALIL

Outros Formulario_inscricao_receptores.pdf 10/09/2019 [ANTONIO NOCCHI Aceito
12:55:16 | KALIL

Outros Confidencialidade_receptores.pdf 06/09/2019 |ANTONIO NOCCHI Aceito
13:57:26 KALIL

Outros Prontuarios_receptores.pdf 06/09/2019 |ANTONIO NOCCHI Aceito
13:56:45 KALIL

Orcamento Onus_receptores.pdf 06/09/2019 |ANTONIO NOCCHI Aceito
13:54:57 | KALIL

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: 6° andar - Centro
Municipio:
(51)3214-8571

UF: RS
Telefone:

R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

CEP: 90.020-090

PORTO ALEGRE
Fax:

(51)3214-8571

E-mail:

cep@santacasa.tche.br
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PORTO ALEGRE, 06 de Novembro de 2019

Assinado por:
Claudio Marcel Berdun Stadfik
(Coordenador(a))

Endereco: R. Prof°® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6°andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br

Pagina 04 de 04



