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Apresentacao do Projeto:

A doenga do enxerto contra o hospedeiro cronica (DECH-C) é a maior causa de morbidade e mortalidade
que afeta tardiamente os pacientes que receberam um transplante alogénico de células-tronco
hematopoéticas.

A Unidade de Hematologia, Hemoterapia e Oncologia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana, é reconhecida nacionalmente e internacionalmente na area de TCTH para o tratamento de doencas
hematoldgicas malignas e ndo malignas. S&o realizados em média, 10-12 transplantes mensais de medula
Ossea.

Objetivo da Pesquisa:

Isolar, expandir e criopreservar células-tronco mesenquimais (CTMs) obtidas da medula dssea excedente,
proveniente de doadores voluntarios, para a rapida disponibilizagéo no transplante alogénico de pacientes
com doenga do enxerto contra hospedeiro crénica refrataria a corticoide e ao inibidor de calcineurina.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Para os doadores: estes podem apresentar complicagdes relacionadas a aspiracio de medula 6ssea como
dor local e infecgéo do sitio de pungdo.Para os pacientes: reagées infusionais como febre,
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calafrios podem ser observadas. O uso destas células podem transmitir infecgdes virais.
O isolamento, expans&o e criopreservagdo das CTMs obtidas da medula 6ssea de doadores voluntarios ira
possibilitar a rapida disponibilizacdo deste material para pacientes com DECH-C.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Estudo com alta relevancia clinica.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagéo obrigatoria:

Apresentacéo dos termos exigidos e de acordo com as normas éticas.

Recomendacdes:

E obrigatério trazer ao CEP/HC uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que foi aprovado,
para assinatura e rubrica. Apés, xerocar este TCLE em duas vias, uma ficara com o pesquisador e uma para
o participante da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Consideracgbes e comentarios deste CEP:

Projeto considerado aprovado, porem foi marcado na Plataforma Brasil a "Area Tematica: Novos
procedimentos terapéuticos invasivos"; caso se mantém esta area selecionada o projeto vai automatico para
analise da CONEP. Favor verificar.

Resposta: Pesquisador principal, esclarece através de carta que a informacgdo acima foi marcada
erroneamente, dependéncia atendida.

Situacgdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuigbes definidas na Resolugdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacao do projeto conforme proposto para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam
apresentados a este CEP, relatérios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informagdes
relativas as modificagdes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.
Manter os documentos da pesquisa arquivado.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
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CURITIBA, 29 de Outubro de 2014

Assinado por:

Renato Tambara Filho
(Coordenador)
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