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Apresentacédo do Projeto:

Na literatura existem varios estudos sobre o efeito da quimioterapia a longo prazo em pacientes pediatricos
contudo faltam dados mais consistentes sobre este mesmo efeito na populacdo adulta. A pergunta chave é:
Existem diferencas quanto a avaliacdo endocrinoldgica, massa 0ssea e sarcopenia, a longo prazo, de
pacientes pos transplante autélogo de células tronco hematopoiéticas submetidos a quimioterapia em altas
doses,
com 2 tipos diferentes de protocolos, para tratamento de linfoma? Os linfomas sdo um grupo de doencas
causadas por linfécitos malignos, que se acumulam nos linfonodos e que produzem um quadro clinico
caracteristico de linfonodopatias. Acometem principalmente os linfonodos, que sdo 6rgédos do sistema de
defesa do organismo, mas podem atingir outros 6rgaos, especialmente quando em estagios mais
avancados. O progndstico é bastante variavel. Existem dois grandes grupos de linfomas (Linfoma de
Hodgkin e Linfoma N&o Hodgkin). As opcbes de tratamento sdo: radioterapia, quimioterapia ou a
combinacao de ambas podendo ser associado ou ndo ao transplante de células tronco hematopoiéticas
(TCTH), que esta bem consolidado em recaidas ou em casos de refratariedade a tratamentos convencionais
nos linfomas. O sistema endocrinoldgico é um dos mais frequentes alvos das complicac8es pés
guimioterapia em altas doses, podendo causar alteracdo na fungéo tireoidiana, eixo somatotréfico e
principalmente eixo gonadal.A quimioterapia em alta dose para tratamento de linfomas esta4 baseada em 2
protocolos:1) CBV:
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Ciclofosfamida,
Etoposide, Carmustina e LEC- Lomustina, Etoposide e ciclofosfamida.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Objetivo Primario:- Identificar possiveis alteragdes hormonais, massa 0ssea e sarcopenia em pacientes
submetidos a 2 protocolos de quimioterapia em altas doses p6s TCTH para tratamento de linfoma
Objetivo Secundario:

Objetivo secundario:- Descrever caracteristicas sociodemograficas e variaveis clinicas relacionadas a
alteracdes hormonais, diminuicdo da massa 0ssea e sarcopenia.

- Comparar os 2 tipos de protocolos utilizados para tratamento de TCTH quanto as alterac6es hormonais, de
massa 6ssea e sarcopenia em diferentes tempos do seguimento dos pacientes

- Comparar o questionario de ansiedade e depressdo (DASS 21) nos pacientes submetidos a TCTH e nos
pacientes hematol6gicos em acompanhamento ambulatorial sem doenca onco hematolégica.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos sédo: hematomas em decorréncia da puncdo venosa na hora da colheta de sangue periférico para
avaliacao dos exames laboratoriais envolvidos no projeto como também risco de queda na hora da
realizagdo do teste de caminhada. A radiacdo recebida para realizacdo da densitometria de corpo inteiro €
baixa e ndo hé riscos a saude do pacientes.

Beneficios:

1) Identificacdo de osteoporose ou osteopenia mas precoce com controle dos fatores de risco associados a
estas patologia.2) ldentificagcdo de qual protocolo quimioterapico pré transplante de células tronco
hematopoiéticas pode trazer mais maleficios as salde do individuo quanto a massa 6ssea, sarcopenia e
alteragbes hormonais.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto esta bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonancia com os principios éticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolucéo 466/12 do CNS e com a
Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
O protocolo de pesquisa estd em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO
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devidamente preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de
acordo com as atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item
16. Apresenta o TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para
compreensdo dos participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacdo do participante,
descreve de forma suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos
participantes,assegura a liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem
penalidades,garante sigilo e anonimato, explicita riscos e desconfortos esperados, ressarcimento com as
despesas,indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa,contato do pesquisador e do
CEP e informa que os dados da pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador pelo periodo de cinco anos,
de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolu¢do CNS 466 de 2012, itens:IV letra b; IV.3 letras
a,b,d,e,f,ge h; V.5 letra d e XI.2 letra f. Apresenta o INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS de forma
pertinente aos objetivos delineados e preserva os participantes da pesquisa. O Pesquisador apresenta
titulacdo e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribuicbes
definidas no Manual Operacional para CPEs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura e de concordancia
com a realizacdo da pesquisa de acordo com as atribui¢cdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de
2013 item 3.3 letra h.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS,
segundo este relator, aguardando a analise do Colegiado. Data prevista para o término da pesquisa: / /

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS_193261| 16/04/2022 Aceito
do Projeto 2 E4.pdf 16:52:53
Recurso Anexado Emendafinal.pdf 21/07/2021 |Christianne Toledo Aceito
pelo Pesquisador 20:56:52 [ de Souza Leal
Outros CurriculoLattesL.pdf 21/07/2021 |Christianne Toledo Aceito

20:47:46 | de Souza Leal
Outros CurriculoLattes.pdf 14/05/2019 | Christianne Toledo Aceito
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Outros CurriculoLattes.pdf 14:21:19 |de Souza Leal Aceito

Outros Curriculolatteschris.pdf 14/05/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:19:40 | de Souza Leal

Outros DASS21.pdf 13/05/2019 | Christianne Toledo Aceito
17:31:49 |de Souza Leal

Outros Cadastro_projeto_pesquisador.pdf 13/05/2019 | Christianne Toledo Aceito
17:25:04 | de Souza Leal

Outros Printcurriculoviviane.pdf 11/05/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:27:20 | de Souza Leal

Outros Cadastroprojetocep.pdf 29/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
16:24:58 | de Souza Leal

Orcamento Orcamentoprojeto.pdf 27/04/2019 |Christianne Toledo Aceito
15:00:07 | de Souza Leal

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito

Assentimento / 14:57:05 |de Souza Leal

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLEfev2019.doc 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito

Assentimento / 14:56:40 |de Souza Leal

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projetomodificado2019.docx 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito

Brochura 14:56:12 |de Souza Leal

Investigador

Projeto Detalhado / | Projeto_modificado_abril.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito

Brochura 14:53:16 |de Souza Leal

Investigador

Projeto Detalhado / |Modelo_projeto_pesquisa_2019.docx 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito

Brochura 14:52:26 |de Souza Leal

Investigador

Projeto Detalhado / | Modeloprojetodepesquisa.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito

Brochura 14:51:22 |de Souza Leal

Investigador

Outros Curriculoabrahao.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:23:23 | de Souza Leal

Outros Curriculochris.pdf 27/04/2019 |Christianne Toledo Aceito
14:23:04 | de Souza Leal

Outros comite.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:22:11 | de Souza Leal

Outros confidencialidade.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:20:32 | de Souza Leal

Outros justificativa.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:20:08 | de Souza Leal

Outros viabilidade.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:18:42 | de Souza Leal

Declaracéo de estruturaradio.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
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Instituicdo e estruturaradio.pdf 14:17:26 |de Souza Leal Aceito

Infraestrutura

Declaracéo de estruturalaboratorio.pdf 27/04/2019 |Christianne Toledo Aceito

Instituicdo e 14:17:10 |de Souza Leal

Infraestrutura

Declaracéo de estruturahemato.pdf 27/04/2019 |Christianne Toledo Aceito

Instituicdo e 14:16:55 |de Souza Leal

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 27/04/2019 | Christianne Toledo Aceito
14:16:30 | de Souza Leal

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

JUIZ DE FORA, 31 de Maio de 2022

Assinado por:

Jodo Beccon de Almeida Neto
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