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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.529.605

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1635429.pdf, de 10/12/2020).

Resumo: Introducédo: A epidemia de obesidade e o envelhecimento da populacdo tém causado uma
mudanca demogréfica nos doadores de 6rgdos. Doadores com idade mais avancada ou apresentando
esteatose hepatica, entre outros fatores, séo ditos doadores de critério estendido (DCE); e sdo associados
com um risco aumentado de desfechos pds-operatorios insatisfatérios. Devido a discrepéancia entre o
namero de transplantes realizados e o necessério, o uso de enxertos de DCE tem crescido globalmente.
Apesar da relevancia desse topico ndo h& atualmente na literatura nacional dados sobre mudancas na
prevaléncia de critérios de marginalidade entre doadores de 6rgdos ou do niumero de transplantes
realizados com figados de DCE. Objetivos: Este projeto objetiva avaliar a evolugao temporal da prevaléncia
de critérios de marginalidade entre os doadores de 6rgaos oferecidos ao programa de Transplante de
Figado do Hospital Israelita Albert Einstein bem como o nimero de transplantes realizados com DCE.
Métodos: Estudo retrospectivo de centro Unico. Analise comparativa da prevaléncia de critérios de
marginalidade na populacdo de doadores ofertados ao programa de Transplante de Figado ao longo dos

anos.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Caracterizar a evolugéo temporal da prevaléncia de critérios de marginalidade entre doadores de 6rgdos
oferecidos ao programa institucional de transplante de figado do Hospital Israelita Albert Einstein e, também,
variacdes em sua taxa de utilizacao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco desta pesquisa serd minimo, podendo-se citar, por exemplo, a quebra de confidencialidade. Este
ponto ser4 minimizado com a analise andnima dos dados, mantendo o sigilo e confidencialidade dos dados
coletados. Além disso, para maior protecdo e confiabilidade, haver4 anonimizagdo completa dos
participantes sendo que os dados secundarios — oriundos de um banco de dados — ja serdo oferecidos
aos pesquisadores pela equipe de gestdo do programa de transplante de figado do Hospital Israelita Albert
Einstein anonimizados, sem a possibilidade de identificacdo dos participantes.

Beneficios:

O beneficio da pesquisa serd indireto através de um maior conhecimento sobre este assunto, o que podera
trazer novas perspectivas no cenario do transplante de figado. A identificacdo da real prevaléncia de
doadores de critérios estendido oferecidos ao servi¢co ao longo dos anos ira introduzir dados na literatura
nacional acerca desse topico e constitui primeiro passo para o diagnostico de seu impacto no transplante de
figado no pais. Futuramente, a compreensao desses dados pode guiar estratégias a serem desenhadas
para otimizar os resultados dos transplantes utilizando esses 6rgdos de alto risco.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta: Trabalho retrospectivo de revisdo de dados de doadores de 6rgdos oferecidos ao
programa institucional de transplante de figado do Hospital Israelita Albert Einstein entre junho de 2017 e
junho de 2020.

Critério de Inclusdo: »« Doadores de 6rgdos oferecidos ao programa institucional de transplante de figado do

Hospital Israelita Albert Einstein entre junho de 2017 e junho de 2020
Critério de Excluséo: » Transplantes intervivo ¢ Transplante pediatricos
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Metodologia de Analise de Dados: As variaveis categoricas serdo descritas e analisadas utilizando-se
namero absoluto e frequéncia (porcentagem) e comparadas com o teste quiquadrado de Pearson ou anélise
de variancia (ANOVA). As variaveis continuas serdo descritas utilizando-se mediana (intervalo interquartil)
ou média (desvio padréo) dependendo da distribuicao (avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk) e analisadas
utilizando-se o teste t de Student para variaveis paramétricas e Teste de Kruskal-Wallis para variaveis nédo
paramétricas. Para todos os testes, sera considerado estatisticamente significante um valor p inferior a 0,05.
Os testes de analise estatistica serdo realizados utilizando-se o software SPSS versao 22 (IBM Corp,
Armonk, NY).

Desfecho Primario: « Avaliacdo da variacdo temporal na prevaléncia de critérios de marginalidade na
populacéo de doadores de drgdos oferecidos ao programa institucional de transplante de figado do Hospital
Israelita Albert Einstein através da: o Analise da incidéncia de critérios de marginalidades da Eurotransplant
entre os doadores: Idade > 65 anos, internacdo em unidades de terapia intensiva > 7 dias, indice de massa
corporal > 30 Kg/m2, esteatose hepatica > 40%, sodio sérico > 165 mmol/L, TGP > 105 U/L, TGP > 90 U/L e
bilirrubina sérica total > 3 mg/dL;

Desfecho Secundario: « Avaliacdo da variacdo temporal na taxa de utilizacdo de figados de doadores de
critério estendido através da: o Andlise do nimero de transplantes de figado realizados com doadores de
critério estendido (um ou mais critérios de marginalidade expostos acima) ao longo dos anos estudados; ¢
Avaliacdo de possiveis variagcdes em padrdes demogréaficos na populacdo de doadores de 6rgéos
oferecidos ao servicgo institucional de transplante de figado do Hospital Israelita Albert Einstein através da: o
Analise de dados demograficos dos doadores (idade, indice de massa corpdrea, hipernatremia e causa da
morte,;

Tamanho da Amostra no Brasil: 800

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.

Recomendagdes:
Vide: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Resposta ao parecer 4.445.150:
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Conforme orientagé@o do parecer consubstanciado do CEP de numero 4.445.150 segue carta resposta
datada e enderecada a este Comité respondendo as pendéncias apontadas individualmente e na ordem. Os
documentos com as alteracdes sugeridas seguem em duas vias, uma limpa e outra, de igual teor, com as
alteracdes solicitadas em destaque.

Resposta de Pendéncias

Pendéncia 1: O Cronograma do estudo esta desatualizado, solicita-se ajuste.

Resposta: Em acordo com a orientacdo desse Comité, nds atualizamos o Cronograma do estudo e
declaramos nosso compromisso de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacgéo pelo
Sistema CEP-CONEP. As altera¢cdes estdo em realce no documento submetido.

Analise: pendéncia atendida.

Pendéncia 2: Assim, ainda que minimo, deve ser descrito que pode haver risco minimo de quebra de
confidencialidade de dados. Solicita-se adequacéao.

Resposta: Seguindo a orientacdo desse Comité, nés incluimos a secdo “Riscos e Beneficios” no protocolo
da pesquisa. Para os riscos, foi descrito sua gradacédo, medidas para a minimizacdo e protecdo do
participante de pesquisa. Os possiveis beneficios, indiretos no caso desse estudo, para a populacao
estudada e a sociedade foram descritos.

Andlise: pendéncia atendida.

Pendéncia 3: Solicita-se adequacéo e esclarecimento de como os dados serdo anonimizados e de como o
acesso seré realizado.

Resposta: Conforme a orientagdo desse Comité, nos adequamos o projeto esclarecendo que os dados
serdo anonimizados pela equipe de gestao do programa de transplante de figado do Hospital Israelita Albert
Einstein (omitindo qualquer identificador sensivel como nome, data de nascimento, local de nascimento e de
residéncia), sendo oferecido aos pesquisadores ja sem a possibilidade de identificacdo dos participantes.
Reforcamos que dessa forma os pesquisadores nao terdo acesso a prontuarios de participantes, mitigando
o risco de quebra de confidencialidade dos dados.

Analise: pendéncia atendida.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Rrari

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein, de acordo com a

Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagéo

do projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1635429.pdf 22:43:45
Outros Carta_Resposta_Boteon_pdf.pdf 10/12/2020 |Yuri Longatto Boteon| Aceito

22:43:08
TCLE / Termos de | Dispensa_TCLE.pdf 10/12/2020 |Yuri Longatto Boteon| Aceito
Assentimento / 22:42:23
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_IC_Victoria_v2_Limpa.pdf 10/12/2020 |Yuri Longatto Boteon| Aceito
Brochura 22:41:31
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_IC_Victoria_v2_Alteracoes.pdf 10/12/2020 |Yuri Longatto Boteon| Aceito
Brochura 22:40:41
Investigador
Declaracao de ANUENCIA_GESTOR_HMVSC_V8_EV | 23/10/2020 |Yuri Longatto Boteon| Aceito
concordancia OLUCAO TEMPORAL YURI.pdf 15:37:53
Declaracéo de Termo_Responsabilidade_Pesquisador. | 23/10/2020 |Yuri Longatto Boteon| Aceito
Pesquisadores pdf 15:36:52
Folha de Rosto Folha_Rosto_Final.pdf 30/09/2020 |Yuri Longatto Boteon| Aceito
09:40:10

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Morumbi
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(11)2151-3729

SAO PAULO, 09 de Fevereiro de 2021

Assinado por:

Fabio Pires de Souza Santos

(Coordenador(a))
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