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PARECER CONSUBSTANCIADO

Parecer Complementar n°.: 019/012

Protocolo n° 3675/11
Titulo: “Avaliagdo dos pacientes com cirrose atendidos em ambulatorio tercidrio”.
Pesquisador Responsdvel: Angelo Alves de Mattos

Institui¢io onde se realizard — Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre.
Data de Entrada: 28/11/2011

II — Objetivo: Avaliar os pacienies que estiveram ou estio em atendimento no Ambulatério de
Hipertensdo Portal do Servigo de Gastroenterologia e Hepaiologia da Irmandade Santa Casa de
Misericérdia de Porto Alegre, tendo com énfase as caracteristicas gerais e o perfil, _fgst}‘glﬁogia da
hepatopatia, avaliagio de fndices prognésticos, morbidade e mortalidade dos pacientes. T

II1 - Sumadrio do Projeto =

Descrig¢do e caracteriza¢io da amostra: O estudo é do tipo coorte, observacional e retrospectivo. O
estudo consiste na revisio dos prontudrios para posterior andlise estatistica dos dados, determinando
retrospectivamente as caracteristicas das varidveis estudadas e seus desfechos predeterminados ao longo
do periodo estipulado. Serdo elegiveis para inclusdo no estudo pacientes que estiveram ou estdo em
acompanhamente no ambulatério de hipertensdo portal do Hospital Geral Santa Clara do Complexo
Hospitalar Santa Casa de Porto Alegre entre margo de 2005 ¢ margo de 2010.

Critérios de inclusdo: Todos os pacientes com idade entre 12 ¢ 70 anos, os quais fenham sido atendidos
consecutivamente no ambulatério de hipertensdo portal desta instituigdo, tendo o diagnéstico de cirrose,
através de avaliagdo histolégica de bidpsia hepatica ou diagnéstico clinico-laboratorial (sinais € sintomas
de cirrose) e através de exames de imagem (ecografia de abddmem com sinais de hepatopatia cronica e
hipertenséo portal e/ou associagio de varizes de es6fago ao exame de endoscopia digestiva alta), no
periodo de marco de 2005 a margo de 2010.

Critérios de exclusdo: Pacientes que nio tenham o diagndstico de cirrose confirmado; co-infecgdo com
vitus da imunodeficiéncia humana (HIV); diagnéstico no primeiro atendimento no ambulatério de
hepatocarcinoma avangado, ou seja, que extrapole os critérios de Mildo e pacientes que nao tenham
registro de informagdes pertinentes ao estudo ou com perda do seguimento.

Adequacio das condi¢des - Hospital escola com infra-estrutura adequada para a realizagdo do estudo
descrito
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IV - Comentirios:
- Justificativa do uso de placebo — néo aplicével.

- Anailise de riscos e beneficios — No anexo “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” o
pesquisador declara que “...nfo ha risco algum a que os sujeitos sejam submetidos...”

- Adequagio do termo de consentimento e forma de obté-lo — N4o ha TCLE a ser utilizado por este
protocolo em razdo do mesmo ser retrospectivo.

- Informagio adequada quanto ao financiamento — no anexo Orgamento hd declaracio da relacdo de
despezas de R$ 144,00 a serem custeadas pelos préprios pesquisadores.

- Outros centros no caso de estudos mulficéntricos — néo aplicavel.
V - Parecer do Relator — “4pcs reavaliacdo do protocolo acima descrito, o presente{;éi}mité ndo

encontrou Obices quanto ao desenvolvimento do estudo em nossa Instituigio e potlerd ser
iniciado a partir da data deste parecer”. o

VI - Data da Reunido: 03/01/2012.
V1I - Data da Reavaliacfio: 23/02/2012.

“Projeto e Termo de Confidencialidade, Aprovados”.

Obs.: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatorios de Andamento
dos Projetos desenvolvidos na ISCMPA. Relatorios Parciais (pesquisas com duragdo superior a
6 meses), Relatorios Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (copia da
publicagdo). :

2 —Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador deverd apresentar a chefia do servigo (onde serd
tealizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovagio do protocolo pelo Comité de Etica.

Porto Alegre, 23 de Fevereiro de 2012.

Prof Dr:
Coordenador
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