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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.203.619

Apresentacédo do Projeto:

"A cirrose € uma doenca hepatica cronica que atualmente acomete milh6es de pessoas mundialmente. Esta
€ caracterizada por fibrose difusa e diversos disturbios metabdlicos que contribuem para o desenvolvimento
da desnutricdo que aumenta o risco de morbidade e mortalidade. Objetivo: Avaliar o papel prognéstico do
Angulo de Fase (AF), apés 14 anos de seguimento Metodologia: Estudo de coorte mista, com tamanho
amostral previsto de 129 pacientes. Serdo incluidos no estudo pacientes Cirr6ticos de diferentes etiologias,
atendidos entre os anos de 2007 e 2008 no Ambulatério

de Hepatologia do Hospital Santa Clara do Complexo Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre.
Inicialmente sera realizado o rastreio dos pacientes através do banco de dados do ambulatério e apés, sera
realizada a analise dos prontuarios e coleta de dados, 0s pacientes vivos serdo contatados e convidados
para reavaliacdo onde serd realizada a avaliacao nutricional (antropometria, bioimpedancia elétrica e
avaliacdo subjetiva global), avaliacdo da forca do aperto de m&o ndo dominante, e aplicacdo da escala
Mneménica e MoCa teste. Os pacientes falecidos durante o desenvolvimento da pesquisa terdo seu
desfecho descrito no estudo. Posteriormente os dados serdo tabulados em excel 2013 para andlise
estatistica. Serdo considerados estatisticamente significativos valores de P menores do que 0,05 e a analise
dos dados sera realizada no programa SPSS versao 26.0."
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Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primério: Avaliar o papel prognoéstico do Angulo de Fase de pacientes cirréticos apos 14 anos de
seguimento.

Objetivo Secundério:a) Correlacionar o AF com a etiologia da cirrose e estadiamento da doenca pelos
escores MELD e Child-Pugh b) Correlacionar o AF com idade e sexo; ¢) Correlacionar o AF com o nimero
de internagdes e/ou intercorréncias durante os 14 anos de acompanhamento dos pacientes cirréticos; d)
Correlacionar o AF com avaliagao de qualidade de vida conforme tarefa de similaridade mnemoénica apos 14
anos de acompanhamento. e) Correlacionar o AF com teste de cognicdo apds 14 anos de
acompanhamento. f) Estabelecer a curva de sobrevida dos pacientes cirréticos no periodo de 14 anos de
seguimento. g) ldentificar desfechos de morte e/ou transplante hepatico."

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

"Riscos: No presente estudo consideramos que 0s pacientes podem apresentar risco moderado em funcdo
do Estresse psicolégico devido a possibilidade de cansaco ao responder as perguntas contidas nas
avaliacdes, com relacdo a avaliagcdo antropométrica, serd baixo devido a essas avaliagdes fazerem parte da
rotina de acompanhamento no ambulatério.

Beneficios: Os beneficios que o paciente tera a partir desta pesquisa sao:

O avanco do conhecimento com relacéo a sobrevida e mortalidade de pacientes cirréticos;

« Disponibilidade de uma nova ferramenta para avaliagdo do progndstico de pacientes com cirrose;

* Proporcionar através das novas descobertas maior qualidade de vida a pacientes cirroticos;"

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo nacional e unicéntrico, retrospectivo, ndo randomizado. Carater académico, e de pesquisa, realizado
para a obtencao do titulo de mestrado.

Tendo sido sanadas as pendéncias apontadas no parecer anterior, somos pela aprovacédo do projeto de
pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Apresentados e adequados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente Resolugdo 466/12 para pesquisa em seres
humanos.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

mo

ApOs reavaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou Gbices 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 Projetos

desenvolvidos na ISCMPA. Relatérios Parciais (pesquisas com duragao superior a 6 meses), Relatorios

Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (cOpia da publicacédo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador deverd apresentar a chefia do servi¢o (onde sera

realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovacgdo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 05/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1838697.pdf 15:59:50
TCLE /Termos de |TCLE_versao_1_1.docx 05/01/2022 [CLAUDIO AUGUSTO| Aceito
Assentimento / 15:59:19 | MARRONI
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |projeto_de pesquisa_versaol 1.docx 05/01/2022 |CLAUDIO AUGUSTO| Aceito
Brochura 15:57:25 MARRONI
Investigador
Outros Carta_Resposta_Pendencias_CEP.pdf 05/01/2022 |CLAUDIO AUGUSTO| Aceito
15:51:11 | MARRONI

Folha de Rosto folhaDeRosto_Leticia.pdf 01/11/2021 |CLAUDIO AUGUSTOQ| Aceito
15:32:48 | MARRONI

Outros FORMULARIO_DE_INSCRICAO_DE_P| 06/10/2021 |CLAUDIO AUGUSTQ| Aceito
ROJETOS DE PESQUISA.pdf 21:43:53 | MARRONI

Outros TERMO_CONFIDENCIALIDADE.pdf 06/10/2021 [CLAUDIO AUGUSTO| Aceito
21:34:21 MARRONI

Outros DECLARACAO_DE_UTILIZACAO_DE_| 06/10/2021 |CLAUDIO AUGUSTQ| Aceito
DADOS DE PRONTUARIOS.pdf 21:29:53 MARRONI

Situacéo do Parecer:

Endereco: R. Prof°® Anne
Bairro: 6° andar - Centro
UF: RS

Telefone:  (51)3214-8571

Municipio:

s 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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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

PORTO ALEGRE, 18 de Janeiro de 2022
Assinado por:
JOAO CARLOS GOLDANI
(Coordenador(a))
Endereco:

R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer
Bairro: 6°andar - Centro

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571

CEP: 90.020-090

E-mail: cep@santacasa.tche.br
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