HU _#-- UFJF - HOSPITAL
ga B&Y —— UNIVERSITARIO DA %worm
o UNIVERSIDADE FEDERAL DE ¥ «go/#

JUIZ DE FORA - MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: AVALIAGAO DA EFETIVIDADE E TOXICIDADE RELACIONADA A PROTOCOLO DE
CONDICIONAMENTO EM TRANSPLANTE AUTOLOGO DE MEDULA OSSEA PARA
LINFOMA: O USO DA LOMUSTINA EM ASSOCIACAO COM ETOPOSIDEO E
CICLOFOSFAMIDA.

Pesquisador: Christianne Toledo de Souza Leal

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 16011019.7.0000.5133

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA UFJF
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.926.705

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_1728513_E1.pdf).

Essa emenda apresenta a seguinte justificativa:

Modifiquei neste projeto o nimero de participantes, pois atualmente ja estamos aplicando o protocolo com a
dose maxima tolerada da Lomustina de 400 mg/m2 de superficie corporal ja no décimo sexto paciente (o
tamanho da amostra estou ampliando de 15 pacientes para 20 pacientes- MODIFIQUEI NA PLATAFORMA
BRASIL- (NO TAMANHO DA AMOSTRA E NO NUMERO DE INDIVIDUOS ABORDADOS
PESSOALMENTE, RECRUTADOS, EM QUE SOFRERAO ALGUM TIPO DE INTERVENCAO NESTE
CENTRO DE PESQUISA). Modifiquei também nos objetivos secundarios: quanto ao acompanhamento
ambulatorial dos pacientes que sera feito tanto com hematologista quanto com endocrinologista- visto que
transplante autélogo de células tronco hematopoéticas esté relacionado a longo prazo a diminuicao da
densidade mineral 6ssea e alteragBes hormonais - principalmente quanto a fertilidade tanto masculina

guanto feminina.
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Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério:

PropBe-se como objetivo priméario determinar a DMT de lomustina em associacdo com etoposideo e
ciclofosfamida, além de avaliar as toxicidades do protocolo para o condicionamento no ATMO em pacientes
portadores de linfoma.

Objetivo Secundario:

Como objetivos secundarios buscaremos avaliar o impacto na sobrevida dos pacientes e reducédo de
toxicidades relacionadas ao procedimento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Os riscos relacionados a pesquisa sdo conhecidos e inerentes ao transplante autélogo de medula éssea, as
possiveis toxicidades referentes ao procedimento estdo descritas anteriormente. Pretendemos minimizar tais
riscos adotando medidas protetivas ja previstas em protocolo padronizado do préprio servico, dentre elas,
prevencdo de cistite hemorragica ocasionada pelo uso de ciclofosfamida em altas doses com 0 uso
concomitante de drogas nefroprotetoras; transfusdo de hemocomponentes deleucocitados e irradiados
guando indicados; avaliacdo clinica diaria e exames laboratoriais de rotina; uso de antibioticoterapia na
vigéncia de neutropenia febril; hidratagdo venosa vigorosa, uso de inibidores enzimaticos (ex. alopurinol) e
diuréticos de alga visando a prevengédo de lesao renal aguda; dentre outras medidas que visam a redugéo
de efeitos adversos inerentes ao transplante.

Beneficios:
Com o novo protocolo a ser implementado, pretendemos diminuir o tempo de internacdo dos pacientes e
reduzir efeitos colaterais inerentes aos quimioterapicos utilizados durante o condicionamento pré-

transplante. Quanto menor o tempo de neutropenia e menor a toxicidade do medicamente usado, menor
serd a mortalidade ao tratamento empregado.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Qoo

mo

Trata-se de um emenda em que o objetivo é modificar o nimero de participantes na pesquisa e o objetivo

secundario do projeto.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao foram observados 6bices éticos nos documentos dessa emenda.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribui¢bes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO da
emenda proposta ao projeto de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 172851| 01/08/2021 Aceito
do Projeto 3 _El.pdf 15:57:34
Outros Cartaemenda.docx 01/08/2021 |Christianne Toledo Aceito
15:54:43 | de Souza Leal

Brochura Pesquisa | ProjetodepesquisalLEClagosto.doc 01/08/2021 |Christianne Toledo Aceito
15:44:57 | de Souza Leal

Declaracéo de declaracao_concordancia.pdf 12/04/2021 [JOAO AFONSO Aceito

concordancia 09:11:22 | GONCALVES

PORTELLA

Solicitacdo Assinada | declaracao.pdf 06/04/2021 |Raphael Tavares Aceito

pelo Pesquisador 08:28:33

Responsavel

Outros curriculo_lattes_paulla.pdf 30/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
18:52:32

Outros TCLE.doc 30/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
18:52:04

Outros Projeto_de Pesquisa_Lomustina.doc 30/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
18:51:39

Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa_Lomustina.pdf 30/06/2019 |Raphael Tavares Aceito

Brochura 18:51:16

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 30/06/2019 |Raphael Tavares Aceito

Assentimento / 18:50:57
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Rrari

Justificativa de TCLE.pdf 30/06/2019 |Raphael Tavares Aceito

Auséncia 18:50:57

Outros Curriculo_Abrahao.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
12:00:08

Outros Curriculo_Raphael.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:59:44

Outros Termo_Confidencialidade.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:54:41

Outros Carta_Encaminhamento.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:53:28

Outros Cadastro_Pesquisador.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:52:13

Outros Cadastro_Projeto.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:51:52

Outros Declaracao_Aprovacao_Orcamento.pdf | 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:50:56

Orcamento Planila_Orcamento.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:34:27

Declaracéo de Declaracao_Infraestrutura.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito

Instituicdo e 11:33:23

Infraestrutura

Cronograma cronograma_lomustina.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:33:10

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 15/06/2019 |Raphael Tavares Aceito
11:15:37

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
JUIZ DE FORA, 24 de Agosto de 2021
Assinado por:
Joéo Beccon de Almeida Neto
(Coordenador(a))
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