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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 5.307.711

Apresentacao do Projeto:
AREA TEMATICA: Trata-se de um Protocolo nacional omulticéntrico, pertencentea grande Area do
Conhecimento 4.

PROPOSITO DO ESTUDO: Objetivo académico

DESENHO DO ESTUDO: Os participantes da pesquisa, apés concordancia com o termo de consentimento
livre e esclarecido, serdo divididos em trés grupos: um grupo controle, composto de pacientes com funcéo
renal normal (TFG igual ou acima 60 ml/min/1,73m2); outro grupo composto de pacientes com doenca renal
cronica severa néo dialitica (TFG menor que 30 ml/min/1,73m2); e o Ultimo grupo com pacientes que
apresentem doenca renal crénica moderada (TFG entre 30-59 ml/min/1,73m2). Cada grupo sera submetido
as medidas preventivas de leséo renal aguda induzida pelo contraste de acordo com as atuais evidéncias
cientificas encontradas na literatura mundial. De cada grupo em questdo, um subgrupo receberd somente
hidratacdo venosa com solugéo salina fisioldgica 0,9%, sendo o volume na faixa de 1ml/Kg/hora 12 horas
antes e 12 horas apés o procedimento. O outro subgrupo receberd, além da hidratacdo venosa has mesmas
condi¢des, acetilcisteina 600mg via oral duas vezes ao dia, com inicio 24 horas antes do procedimento até

24 horas ap0s; e, também, atorvastatina 80mg via oral 12 horas antes do
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procedimento e 40mg via oral 12 horas apds 0 mesmo, sendo o uso dessas medicagdes exclusivamente no
periodo proposto pelo protocolo. Todos os participantes receberdo contraste iodado néo i6nico de baixa
osmolaridade (loexol). Em cada subgrupo de pacientes, sera feita a dosagem sérica de creatinina 24 horas
antes do contraste, e, posteriormente, 24 horas e 72 horas apoés o procedimento. Também serd realizada a
dosagem sérica da cistatina C, 24 horas antes e 24 horas apds o procedimento com contraste iodado. Como
desfecho primario seré avaliada a alteracdo da funcéo renal baseando-se nos seguintes critérios: aumento
da creatinina sérica em 0,5mg/dL (absoluto) ou aumento de 25% (relativo) em relacdo ao valor basal, sendo
essas dosagens realizadas nas primeiras 24 horas e 72 horas apos o procedimento, conforme a definicdo
de nefropatia induzida pelo contraste j& estabelecida e sugerida pelos guidelines; e, aumento na dosagem
sérica da cistatina C em 10% nas primeiras 24 horas apés o procedimento, uma vez que os estudos ja
publicados demonstraram que esse valor representou um fator de risco independente para o
desenvolvimento de nefropatia induzida pelo contraste.

INTRODUCAO:

A leséo renal aguda induzida por contraste consiste na deterioracdo da funcado renal resultante da
administracdo intravenosa ou intra-arterial de meio de contraste iodado, e que ocorre apés 48 a 72 horas da
injecdo do meio de contraste. E comumente definida como um aumento absoluto (maior que 0,5 mg/dl) ou
relativo (maior que 25%) da creatinina sérica comparado a sua linha de base. Atualmente é a terceira causa
de lesdo renal aguda em pacientes hospitalizados1,2,3. A creatinina sérica € um biomarcador inespecifico
para o diagnéstico de leséo renal aguda induzida pelo contraste, pois seu aumento ndo depende apenas da
reducdo da filtracdo glomerular, mas também do acumulo gerado pelos musculos esqueléticos e de fatores
nédo renais (por exemplo, idade, sexo, massa muscular e hidratag&o). Devido a essas limita¢gBes, outros
biomarcadores tém sido estudados. Um deles, em particular, é a Cistatina C, um biomarcador funcional da
filtracdo glomerular, mais sensivel que a dosagem sérica da creatinina para detectar alteracdes agudas da
funcdo renal, uma vez que seu pico ocorre 24 horas apos a administracdo do meio de contraste2,4.
Disfuncéo renal preexistente é o fator de risco mais significativo para o desenvolvimento de leséo renal
aguda induzida pelo contraste, sendo que até 60% dos pacientes que a desenvolve tém histéria prévia de
doenca renal. Fatores de risco adicionais incluem: diabetes, envelhecimento, sexo feminino, insuficiéncia
cardiaca congestiva, desidratacao, cirrose, nefrose, aterosclerose e anemia. Outras influéncias como a
administracao de varias doses de contraste em um curto intervalo de tempo, a quantidade de contraste e o
tipo de contraste usado, também desempenham
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papel importante no desenvolvimento da lesédo renal aguda induzida pelo contraste5,6. Em relacdo as
estratégias de prevencdo da lesédo renal aguda induzida pelo contraste, as evidéncias estdo longe de ser
satisfatorias. A hidratac@o venosa com solucao salina 0,9% tem se tornado o padrdo mais aceito como
medida de prevencao, principalmente apos a publicacdo de um grande estudo (PRESERVE), o qual se
sobrepds aos resultados divergentes de multiplos estudos e metandlises7. Dentre as medidas de prevencéo
com farmacos, varios estudos e metanalises mostram resultados conflitantes em relacéo a acetilcisteina. No
entanto, nos ultimos anos foram realizados dois grandes estudos (ACT e PRESERVE) que tentaram
resolver essa questdo, ndo mostrando diferenca nas taxas de lesdo renal aguda induzida pelo contraste
entre os grupos placebo e acetilcisteina7. Além disso, as estatinas representam um outro grupo de farmacos
que tém sido postulados como benéficos na prevencédo da lesdo renal induzida pelo contraste, devido aos
seus efeitos anti-inflamatdrios e antioxidantes pleiotrépicos. Existem muitos estudos conflitantes, mas,
recentemente, algumas metanalises tém sugerido um possivel beneficio em pacientes submetidos a
angiografia coronaria7. A nefropatia induzida pelo contraste é uma das principais causas da insuficiéncia
renal iatrogénica8. A incidéncia da nefropatia induzida pelo contraste nao é relativamente alta em pacientes
com funcé&o renal normal, mas os fatores de risco podem aumentar a morbidade. A selecdo do meio de
contraste ideal, a reducdo do volume de contraste e a hidratacdo personalizada sdo abordagens diretas e
eficazes para reduzir a nefrotoxicidade. Outras medidas adjuvantes como o uso de antioxidantes, estatinas
e varios vasodilatadores tém supostamente beneficios potenciais, mas sua eficicia necessita de mais
estudos. Portanto, € importante estabelecer um protocolo de triagem para identificar pacientes de alto risco
e implementar estratégias preventivas antes da exposi¢cdo ao contraste, reduzindo assim a ocorréncia de
nefropatia induzida por contraste. Para isso necessitamos de mais estudos bem delineados, utilizando
marcadores renais mais sensiveis e ndo somente dosagem da creatinina sérica, como no caso da grande
maioria dos estudos ja publicados.

HIPOTESE DO ESTUDO: Medidas preventivas da lesdo renal aguda induzida pelo contraste, hidratacéo
venosa e farmacoterapia com acetilciteina e estatina, podem se mostrar benéficas quando avaliadas por

marcadores séricos de lesd@o renal mais sensiveis que a dosagem sérica de creatinina.

POPULACAO DO ESTUDO: » Individuos internados no servico de Cirurgia Vascular do Hospital Geral de
Goiania Dr. Alberto Rassi (HGG) com o diagndstico de Doenca Arterial Obstrutiva
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Periférica (DAOP) que necessitam da realizagdo de exames contrastados para o seu diagndstico e/ou
tratamento da doenca arterial periférica, no periodo de Fevereiro de 2022 a Dezembro de 2022.

NUMERO DE PARTICIPANTES: Esté prevista para esta pesquisa a participagéo de 100 participantes

CRITERIOS DE INCLUSAO:

Pacientes internados devido a doenca arterial obstrutiva periférica com necessidade de realizacdo de
exames contrastados (somente arteriografias diagnoésticas e/ou terapéuticas).

Preenchimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Pacientes com funcédo renal normal (TFG maior que 60 ml/min/1,73m2) para compor 0 grupo controle.
Pacientes com altera¢6es da funcao renal compativel com doenca renal crénica moderada (TFG entre 30-59
ml/min/1,73m2) ou doenga renal crdnica grave (TFG menor que 30 ml/min/1,73mz2).

CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Pacientes portadores de: insuficiéncia cardiaca congestiva, choque séptico ou cardiogénico.

Pacientes que utilizaram medicacdes nefrotéxicas ou contraste iodado no periodo de 48 horas antes da
avaliacéao.

Pacientes com leséo renal aguda ou doencga renal cronica dialitica.

FORMA DE RECRUTAMENTO: O estudo sera realizado com pacientes internados no servi¢co de Cirurgia
Vascular de Hospital Geral de Goiania Dr. Alberto Rassi (HGG).

METODOLOGIA: Os dados serao registrados em planilha eletrdnica no Microsoft Excel, construida
especificamente para esse fim. Estatistica descritiva serd obtida para variaveis numéricas, incluindo
medicdes de tendéncia central como média e mediana, assim como as medi¢cdes de dispersédo desvio
padrdo, min-max. e amplitude interquartil. As estatisticas descritivas para variaveis categoéricas incluirdo
tabelas de frequéncias com contagens e percentuais. Intervalo de confianca de 95% serd utilizado, se
aplicavel. Os testes de significancia serdo realizados no nivel de significancia de 5%. O software SPSS
Statistic sera utilizado nas anélises.

CRONOGRAMA:
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Revisdo da literatura 28/02/2022 - 01/01/2023
Aprovacéo do Comité de Etica 20/01/2022 - 28/02/2022
Elaboracéo do estudo 01/12/2022 - 31/01/2023
Dissertacdo para publicacdo 01/01/2023 - 31/01/2023
Coleta de dados 01/02/2022 - 30/12/2022

ORCAMENTO:

Atorvastatina Custeio R$ 1.200,00

Dosagem da creatinina Custeio R$ 3.000,00
Dosagem de cistatina C Custeio R$ 8.000,00
Acetilcisteina Custeio R$ 1.000,00

Total em R$ R$ 13.200,00

Objetivo da Pesquisa:
Critérios de inclusdao:

 Pacientes internados devido a doenca arterial obstrutiva periférica com necessidade de realizacdo de
exames contrastados (somente arteriografias diagnosticas e/ou terapéuticas).

» Preenchimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

« Pacientes com func¢éo renal normal (TFG maior que 60 ml/min/1,73m2) para compor 0 grupo controle.

« Pacientes com altera¢fes da funcéo renal compativel com doenca renal cronica moderada (TFG entre 30-
59 ml/min/1,73m2) ou doenga renal crénica grave (TFG menor que 30 ml/min/1,73m2).

Critérios de exclusao:

« Pacientes portadores de: insuficiéncia cardiaca congestiva, choque séptico ou cardiogénico.

 Pacientes que utilizaram medicacdes nefrotoxicas ou contraste iodado no periodo de 48 horas antes da
avaliacéo.

« Pacientes com leséo renal aguda ou doencga renal cronica dialitica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
A realizacao desse estudo apresenta como beneficios a possibilidade de confirmar o beneficio de medidas
preventivas da leséo renal aguda induzida por contraste de baixo custo, em pacientes da
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rede publica de salde, para elaboracéo de um protocolo de prevencédo de lesdo renal aguda induzida por
contraste a ser definido como padrédo na institui¢éo.

Os riscos esperados podem estar relacionados com o desconforto e constrangimento dos pacientes de
terem seus dados colhidos durante entrevista, desconforto na realizacdo de puncdo venosa para coleta de
exames, além de possibilidade de reac6es alérgicas as medicacdes utilizadas.

Portanto, a coleta de dados sera realizada de forma cautelosa e sigilosa, de forma a minimizar qualquer
insatisfacdo, e sera investigada e orientada qualquer sintoma relacionado a reacéo alérgica as medicacdes
oferecidas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Por se tratar de um estudo que ndo pertence a Area Tematica Especial ndo necessita de
apreciacdo/aprovacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

EQUIPE DE PESQUISA: A equipe de pesquisa foi devidamente listada fazendo parte da mesma: Daniel
Cesar Magalhaes Fernandes, ROMULO MENDES SILVA, THAIS RODRIGUES MAGALHAES

NUMERO DE PARTICIPANTES: Estéa prevista para esta pesquisa a participacéo de 100 individuos

OBJETIVO DO ESTUDO: O objetivo tem relevancia, foi apresentado com clareza e € perfeitamente

exequivel.

CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO:
Os critérios de incluséo e excluséo estado claramente definidos e ndo apresentam restricdes éticas.

METODOLOGIA: O Protocolo esta bem desenhado e a metodologia esta adequada aos objetivos
apresentados.

AVALIACAO DOS RISCOS E BENEFICIOS:
Os riscos foram descritos e considerados minimos sendo aceitos em funcéo dos beneficios esperados com

a realizacdo desta pesquisa.

VALOR CIENTIFICO: O estudo é pertinente e possui valor cientifico uma vez que permitira aos
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pesquisadores obter resultados e dados que poderéo auxiliar no tratamento do

GARANTIAS ETICAS:

*Responsabilidade do pesquisador, da instituicdo e do patrocinador
«Critérios para suspender ou encerrar o estudo

*Previséo de ressarcimento de gastos ou provisao material prévia
«Sigilo, privacidade, anonimato e confidencialidade dos dados coletados
*Propriedade das informacdes obtidas

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Consideracdes do CEP sobre os termos de apresentacéo obrigatérios:

FOLHA DE ROSTO: A Folha de Rosto encontra-se corretamente preenchida e devidamente assinada pelo
pesquisador responsavel Daniel Cesar Magalhdes Fernandes, pelo responsavel institucional Dr JOsé
Claudio Romero.

PESQUISA REALIZADA NO HGG: Todas as autorizagGes necessarias foram devidamente anexadas:
Autorizacao da Diretoria de Ensino e Pesquisa do HGG, Concordancia da Chefia do Departamento/Setor ou
Sec¢éo do HGG e a Autorizagdo da Direcéo da Instituicdo / IDTECH.

DECLARACAO DO SUS: devidamente anexada

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) proposto para o estudo: Constam todas
as informagbes que sdo pertinentes em um TCLE. E abrangente e detalhado. A Linguagem esta
compreensivel e adequada ao nivel sécio-cultural. Os objetivos foram claramente informados, bem como a
informacdo de participagdo voluntéria. Apresenta a justificativa para a realizacdo da pesquisa. Todos o0s
procedimentos que serdo realizados estdo descritos de forma a ser bem compreendido pelo participante.
Estdo descritos os beneficios, riscos e desconfortos esperados. Garante a liberdade de retirar o
consentimento a qualquer momento sem prejuizo ou perda de beneficios. Ha garantia de confidencialidade
da participacdo informando que os dados obtidos ndo seréo divulgados e nem utilizados para outras
finalidades que ndo o estudo em questdo. Esta informado que o participante estard resguardado e
amparado em caso de danos eventualmente
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provenientes da participac@o no estudo, e que recebera assisténcia integral do Investigador, esclarecendo o
participante sobre as formas de ressarcimento e indeniza¢do.Consta informacao sobre o ressarcimento de
despesas do participante. Apresenta as formas de contato com o CEP responsavel pelo acompanhamento
do estudo e com o investigador principal e equipe de estudo.Esta informado que o participante recebera
uma via do TCLE contendo sua assinatura e a de uma pessoa autorizada da equipe. Contém 0s campos
necessarios as rubricas e datas, bem como os campos de assinaturas para o participante e Investigador.

CRONOGRAMA: O cronograma foi devidamente apresentado deixando claro que o mesmo sera executado
caso o projeto seja APROVADO pelo Sistema CEP/CONEP.

ORCAMENTO FINANCEIRO: O orgcamento detalhado da pesquisa foi apresentado indicando o custo total
do estudo em R$13200, a cargo do pesquisador responsavel.

CURRICULO: O curriculo do pesquisador responsavel do centro em questéo encontra-se disponivel para
consulta na Plataforma Lattes e informa que o pesquisador é tem formacdo académica adequada para a
conducdo do estudo. Também se encontram disponiveis para consulta na Plataforma Lattes os curriculos
dos demais pesquisadores envolvidos na pesquisa.

Recomendacgdes:
Incluir o CV do Orientador - Prof. Dr. Marcone Lima Sobreira

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao foram encontradas inadequagdes ou pendéncias éticas.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Alberto Rassi - HGG, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolugcdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa nos termos que esté proposto.

S.M.J.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 16/02/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1873541.pdf 22:18:52
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 16/02/2022 | DANIEL CESAR Aceito
Assentimento / 22:16:37 |MAGALHAES
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.docx 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
Assentimento / 22:16:28 |MAGALHAES
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_pesquisa.docx 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
Brochura 22:15:16 |MAGALHAES
Investigador FERNANDES
Projeto Detalhado / | projetodepesquisa_danielcesarmagalha | 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
Brochura es.pdf 22:14:50 |MAGALHAES
Investigador FERNANDES
Outros Viabilidades_ HGG.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:14:25 |MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_insercao_resultados.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:13:27 MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_vinculo_pesquisador.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:13:05 |MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_resolucaoCNS466.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:12:40 |MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_portaria609.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:12:18 MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_infraestrutura HGG.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:11:54 |MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_recrutamento_participantes.| 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
pdf 22:11:18 |MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_obtencao TCLE.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:11:04 MAGALHAES
FERNANDES

Outros Declaracao_ausencia_encargos.pdf 16/02/2022 [DANIEL CESAR Aceito
22:10:50 |[MAGALHAES
FERNANDES

Outros Termo_compromisso_prontuarios.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:10:34 | MAGALHAES
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Outros Termo_compromisso_prontuarios.pdf 16/02/2022 | FERNANDES Aceito
22:10:34
Outros Carta_encaminhamento.pdf 16/02/2022 | DANIEL CESAR Aceito
22:10:18 |MAGALHAES
FERNANDES
Outros anuencia_danielcesarmagalhaes.pdf 16/02/2022 |DANIEL CESAR Aceito
22:10:01 MAGALHAES
FERNANDES
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 16/02/2022 | DANIEL CESAR Aceito
22:07:58 |MAGALHAES
FERNANDES

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

GOIANIA, 23 de Margo de 2022

Assinado por:
Andréa Inés Spadeto Aires

(Coordenador(a))
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