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Apresentacédo do Projeto:

O projeto “Interferéncia do metotrexato sobre o QuantiFERON Tb-Gold na triagem de tuberculose latente e
sua relagcdo com a atividade clinico-imunolégica da psoriase, esta sob a responsabilidade da pesquisadora
Vanessa Lucilia Silveira de Medeiros, sob a orientacdo da Dra. Vera Magalhdes da Silveira, professora
titular do Departamento de Medicina Social, da Universidade Federal de Pernambuco. A pesquisa busca
saber se 0 metotrexato, utilizado durante o tratamento da psoriase, atrapalha o resultado do antigo e/ou do
novo exame para diagndstico de tuberculose e também verificar se esses exames sdo alterados pela
gravidade da doenca.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar em pacientes com psoriase, provenientes de area endémica para tuberculose e vacinados com
BCG, se a imunossupressao madifica a positividade do teste tuberculinico (TT) e/ou do teste de liberacédo de
interferon-gama (IGRA) e se essa modificacdo se associa com a reducdo de atividade clinica (reducdo do
PASI) inflamatéria (reducéo dos valores de PCR e VHS) e imunoldgica (reducao dos niveis de TNF-alfa,
interferon-gamma, IL-17, IL-12 e IL- 23) da doenca.

Objetivos Especificos:
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Determinar antes e apés 12 semanas de uso do metotrexato: o resultado do teste tuberculinico e a
frequéncia de testes positivos ou negativos; o resultado do IGRA e a frequéncia de testes positivos,
negativos e indeterminados; os valores das provas inflamatérias (VHS e PCR); os niveis séricos de TNF-
alfa, interferon-gama, 1L23, IL12 e IL 17; o valor do PASI; verificar se ha modificagdo na frequéncia de TT
positivos e negativos; verificar se ha modificacdo na frequéncia de IGRAS positivos, negativos e
indeterminados; determinar o percentual de reducdo do PASI, das provas inflamatdrias e interleucinas;
verificar se existe associa¢éo entre os testes modificados e ndo modificados com o percentual de reducao
das provas inflamatdrias, interleucinas e PASI; verificar a correlagdo entre a reducdo do PASI, das

interleucinas, provas inflamatorias.

Objetivos Secundarios:

Descrever as caracteristicas da populacao quanto a: sexo, idade, tempo de doenga; presenca de psoriase
ungueal e couro cabeludo; glicemia (normal, intolerante a glicose, diabético); etilismo; local de residéncia
(regido metropolitana, cidade do interior, zona rural) e contato com gado.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os pacientes correm o risco de se sentirem constrangidos, pois durante a consulta os mesmos
deverédo despir-se para serem examinados, para que o médico possa verificar 0 quanto a psoriase € grave.
No entanto, o exame fisico dermatologico executado em uma consulta de rotina de psoriase ja demanda
essa necessidade, pois é necessério ver o total de area atingida pela doenca para somente entdo indicar o
tratamento. Para minimizar o desconforto, o paciente sera orientado que esse processo faz parte da rotina
do tratamento. Ha& também no ato da puncao, para coleta de sangue, o risco de produzir dor passageira, que
em geral ndo persiste apds o procedimento. Existe risco de hematoma no local da pun¢do. Os
pesquisadores se comprometem a fazer o possivel para reduzir esses riscos ao nivel minimo. Os
pesquisadores se comprometem também a preservar a privacidade dos dados coletados e disponibilizados
para a pesquisa. Os dados serdo acessados exclusivamente pela equipe de pesquisadores e a informacéo
arquivada em papel ndo conterd a identificacdo dos nomes dos sujeitos elencados. O material sera
arquivado de forma a garantir acesso restrito aos pesquisadores envolvidos, e sera guardado por cinco
anos, quando serd incinerado. Essas informacgdes serdo utilizadas Unicas e exclusivamente para a execugao
do presente projeto.

Beneficios Individuais: Os pacientes que participarem do estudo realizardo o teste tuberculinico, o IGRA e a
radiografia de torax. Caso haja suspeita de tuberculose ativa, sera solicitado o exame de
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escarro pela pesquisadora para completar o diagnéstico e o paciente ser4 encaminhado para tratamento da
TB no setor de infectologia, conforme carta anuéncia anexada. Nesse momento n&o ha teste tuberculinico
(PPD) disponivel na rede publica. Também é desconhecido se tal teste retornara ao mercado. Os pacientes
gue participarem da pesquisa terdo a oportunidade de fazer um teste com melhor acuracia para diagnostico
de tuberculose latente. Isso ajudara de duas formas. Os pacientes com testes positivos serdo informados
gue ja tiveram contato com a tuberculose e poderédo utilizar essa informac¢éo no futuro. Por outro lado muitos
pacientes deixardo de realizar a profilaxia desnecessariamente devido a falsos positivos do teste
tuberculinico.

Beneficios Coletivos: Todos os pacientes com psoriase de area endémica para tuberculose serao
beneficiados com os dados do estudo que ajudaréo a esclarecer melhor as limitagcdes e possiveis vieses dos
testes de triagem de tuberculose em pacientes com psoriase, a influéncia da imunossupresséao
(metotrexato) e a importdncia do momento da realizacdo do teste (antes ou depois do metotrexato).

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Os pacientes com psoriase que sédo submetidos ao tratamento com inibidores do TNF- apresentam risco 25
vezes maior de desenvolver de tuberculose (TB) em relacdo aos que ndo recebem essas medicacdes. Por
isso 0 consenso atual preconiza a triagem para Tuberculose latente (TBL) com teste tuberculinico (TT) antes
do inicio do anti-TNF. Apesar de ser o teste indicado, o TT apresenta falhas nos pacientes com psoriase.
Testes falsos negativos, possivelmente por uso prévio de imunossupressor ou erros técnicos, aumentam o
risco de tuberculose disseminada (TB) apds o uso de anti-TNF. Por outro lado, o TT apresenta maior
frequéncia de resultados positivos e fortes reatores nessa populacdo em relagéo aos controles com outras
doencas, fazendo com que muitos individuos sejam submetidos a profilaxia para TB desnecessariamente.
Os estudos néo realizam testes prévios ao uso do imunossupressor e a comparacéo é feita em individuos
diferentes. Portanto, os resultados do estudo ajudardo a esclarecer melhor as limitagdes e possiveis vieses
do teste de liberacdo de interferon-gama (IGRA) em pacientes com psoriase que vivem em locais com alta
probabilidade de contato com a tuberculose assim como sugerir se pacientes com maior controle da doenca
pela imunossupressao constituem um grupo de risco para erro no teste.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
A pesquisadora responsavel anexou folha de rosto, projeto de pesquisa, termo de consentimento livre e
esclarecido para maiores de 18 anos e para analfabetos, carta de anuéncia do Ambulatério
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de Dermatologia do Hospital das Clinicas da UFPE, termo de confidencialidade e os curriculos dos
pesquisadores envolvidos no projeto.

Recomendacdes:
Nenhuma.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nenhuma.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e esta APROVADO para iniciar a coleta de dados. Informamos
que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apds o envio do Relatério Final da pesquisa. O
pesquisador deveré fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via “Notificagdo”, pela
Plataforma Brasil. Siga as instrucdes do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no site do
CEP/CCS/UFPE. Apos apreciagdo desse relatorio, o CEP emitird novo Parecer Consubstanciado definitivo
pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacbes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatorios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).
O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugcdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, junto com
seu posicionamento.
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RECIFE, 01 de Abril de 2015

Assinado por:
Gisele Cristina Sena da Silva Pinho
(Coordenador)
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