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Apresentacédo do Projeto:

Estudo diagnostico para avaliagao da acuracia do método por ressonancia e espectroressonancia da mama
que serd realizado em aparelho GE de 1,5T modelo Signha, com bobina dedicada de sinergia bilateral que
permite melhor relacéo sinal ruido, uniformidade de campo, além de conforto para a paciente. O publico alvo
serd composto por pacientes usuarias do SUS com mamografia e ou ultrassom classificadas como BI-RADS
4e5,

encaminhadas para Ressonancia Magnética com amostra independente. Inicialmente trabalhar-se-a com
uma amostra independente de 80 pacientes para a fase de pré-teste do método proposto, para posterior
calculo de amostragem o que permitira maior fidedignidade do tamanho amostral. Como critério de incluséo
serdo consideradas usudrias do SUS classificadas como BI-RADS 4 e 5 com anormalidade maméaria ou
diagnosticada por mamografia e/ou ultrassom e, as que ja receberam diagndstico recente de cancer de
mama e que serdo encaminhadas a bidpsia incisional, excisional ou reexcisional. Nos critérios de exclusdo
serdo consideradas as pacientes que apresentarem alto nivel de claustrofobia por

entendermos que a ndo cooperacdo da paciente podera prejudicar o exame, marca-passo, clipes cirdrgicos
para aneurisma, portadoras de neuroestimuladores, pacientes gestantes e pacientes acometidas por lesédo
de arma de fogo com projétil alojado e néo retirado, além de historico prévio de reacdo ao gadolinio. Os
dados obtidos nos exames de Espectroscopia da Mama por Ressonancia Magnética serdo comparados com
os resultados dos exames de Ressonancia
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Magnética, bem como os anatomo patoldgicos das lesbes mamarias com categorias BI-RADS 4 e 5 que
posteriormente serdo utilizados para a construcdo dos calculos dos indicadores de sensibilidade,
especificidade, valor preditivo negativo e valor

preditivo positivo. Apds a implantacéo na rotina do Centro de Diagnéstico dos protocolos sugeridos serédo
construidos os indicadores de resultados par avaliacao final da acuracia do método, com a construgéo dos
indicadores de desempenho da espectroressonancia da mama, para posterior elaboracao dos testes de
confiabilidade diagndstica comparados ao teste diagndéstico padrdo ouro que neste caso especifico é a
biépsia mamaria guiada por mamografia.

Metodologia Proposta:

Estudo diagnéstico para avaliacdo da acuracia do método por ressonancia e espectroressonancia da mama
gue sera realizado em aparelho GE de 1,5T modelo Signa, com bobina dedicada de sinergia bilateral que
permite melhor relagéo sinal ruido, uniformidade de campo, além de conforto para a paciente.O publico alvo
sera composto por pacientes usuarias do SUS com mamografia e ou ultrassom classificadas como BI-RADS
4 e 5, encaminhadas para Ressonancia Magnética com amostra independente. Inicialmente trabalhar-se-a
com uma amostra independente de 80 pacientes para a fase de pré-teste do método proposto, para
posterior calculo de amostragem o que permitira maior fidedignidade do tamanho amostral.Os protocolos
iniciais de aquisicdo serdo elaborados de acordo com o Programa de Acreditacdo em Diagndéstico por
Imagem (PADI) do Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR) e serdo avaliados e laudados por médico
radiologista. Serédo realizadas aquisi¢des nos trés planos de trabalho: axial, coronal e sagital, nas
ponderagdes T1, T2, T2* (GRE) e algumas sequéncias em T1 com saturacdo de gordura para identificacéo
de possiveis lesfes nodulares. Com as sequéncias preliminares sera realizada aquisicdo em Difuséo (DWI —
Diffusion Weighed Imaging) para avaliacdo do movimento browniano das moléculas de agua com a
reconstruc@o de seu respectivo coeficiente de difusdo aparente (ADC — Apparent Diffusion Coefficient),
importante sequéncia que permite avaliar a celularidade tecidual e a integridade das membranas
celulares.Apés o desenvolvimento do protocolo padrdo para ressonancia magnética da mama sera
desenvolvido o protocolo padréo de espectroressonéncia da mama que permite determinar a natureza e a
concentracdo dos metabdlitos presentes no tecido mamario com dois protocolos distintos para avaliacdo de
acuracia; um SV (single voxel) colocado sobre a area de interesse e um MV (multi voxel) quando a area de
interesse tiver extensdo maior ou vdrias areas de suspeicdo. Os determinantes da escolha de aquisi¢do SV
ou MV serdo realizados pelo médico solicitante em parceria com o médico radiologista. Com as aquisigfes
espectrais buscar-se-4 a presenca do pico de Colina (Cho) que se configura como o metabdlito de maior
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sensibilidade para

demonstrar atividade do metabolismo dos tumores mamarios que se apresenta no espectro em 3,2 ppm. Os
dados obtidos nos exames de Espectroscopia da Mama por Ressonancia Magnética serdo comparados com
os resultados dos exames de Ressonéncia Magnética, bem como os anatomo patoldgicos das lesdes
mamarias com categorias BI-RADS 4 e 5 que posteriormente serdo utilizados para a construgcédo dos
célculos dos indicadores de sensibilidade, especificidade, valor preditivo negativo e valor preditivo positivo.
Apé6s a implantacdo na rotina do Centro de Diagndstico dos protocolos sugeridos serdo construidos os
indicadores de resultados par avaliacao final da acuracia do método. Apds a construcao dos indicadores de
desempenho da espectroressonéncia da mama serdo realizados os testes de confiabilidade diagndstica
comparados ao teste diagndstico padrdo ouro que neste caso especifico € a bidpsia mamaria guiada por
mamografia.

Critério de Incluséo:

Serdo consideradas usuérias do SUS classificadas como BI-RADS 4 e 5 com anormalidade mamaria ou
diagnosticada por mamografia e/ou ultrassom e, as que ja receberam diagndstico recente de cancer de
mama e que serdo encaminhadas a bidpsia incisional, excisional ou reexcisional.

Critério de Exclusao:

Serdo consideradas as pacientes que apresentarem alto nivel de claustrofobia por entendermos que a nao
cooperacgdo da paciente podera prejudicar o exame, marca-passo, clipes cirdrgicos para aneurisma,
portadoras de neuroestimuladores, pacientes gestantes e pacientes acometidas por lesdo de arma de fogo
com projétil alojado e nao retirado, além de histérico prévio de reacdo ao gadolinio.

Populagédo: 80 participantes.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a acuracia da Espectroscopia da Mama por Ressonancia Magnética para diagnostico precoce do
Céancer de Mama.

Objetivo Secundario:

1. Desenvolver protocolos de Espectroscopia ha Ressonancia Magnética da Mama;2. Aplicar protocolos de
Espectroscopia na Ressonancia Magnética da Mama;3. Construir os indicadores de Espectroscopia na
Ressonancia Magnética da Mama;4. Avaliar a acuracia da Espectroscopia na
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Ressonancia Magnética para o diagnéstico do Cancer de Mama;

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como o estudo visa a elaboracao e avaliagcdo de método diagndéstico por imagem por ressonancia
magnética ndo h4 possibilidade de risco descrito para os participantes da pesquisa.

Beneficios:

1. Desenvolvimento de método néo invasivo e ndo ionizante, importante para o campo de elucidacéo e
confirmacao de diagndsticos clinicos do cancer de mama.2. Qualidade e complementacéo diagnoéstica para
mamas densas, com préteses e, diminuicdo das bidépsias desnecessérias devido a insuficiéncia de método
comprobatdrio para o cancer de mama.3. Constru¢do de POP’s complementando a determinacgdo do PADI
(Programa de Acreditacao em Diagndstico por Imagem) do Colégio Brasileiro de Radiologia que poderao ser
implantados em Centros de Diagnésticos por Imagem.4. Desenvolvimento e estabelecimento dos indicadores
de desempenho para avaliacdo dos resultados com melhoria no diagnéstico e deteccao precoce do cancer
de mama.5. Publica¢des de artigos cientificos completos em peridédicos nacionais e internacionais e
publicacdes de resumos expandidos em anais de congressos; 6.Participacdo da equipe executora em
eventos de relevancia cientifica para apresentacdo dos resultados.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Justificativa da Emenda:

A inclusdo da Clinica Sado Marcelo e Jamous para coleta de dados desta pesquisa se faz necessaria devido
a demanda dos exames de Ressonancia Magnética e Espectroscopia da Mama no Hospital das Clinicas da
UFG, ndo atender a quantidade necesséria para o numero de participantes da pesquisa em tempo habil
para execuc¢ao do projeto. Ainda, foi alterado no projeto e no TCLE o publico alvo da pesquisa, pois com a
incluséo da Clinica Sao Marcelo e Jamous as participantes ndo serdo apenas usudrias do SUS.

A pesquisadora informa ainda que a emenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteracdes
realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAO serdo replicadas nos Centros Participantes
vinculados e nos Comités de Etica das Instituicbes Coparticipantes, quando da sua aprovagao.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Ver item de conclusao

Recomendacdes:
N&o se aplica.

ou pendéncias e lista de inadequacoes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o foram identificados 6bices éticos na emenda proposta.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Qe ™

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de

Goias, de acordo com as atribuic6es definidas na Resolugdo CNS 466/2012 e complementares, e pela

Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo desta Emenda.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS_148523| 04/02/2020 Aceito
do Projeto 6 _E1.pdf 10:16:21
Projeto Detalhado / | Projeto_doutorado_llse.pdf 04/02/2020 |ILSE FRANCO DE Aceito
Brochura 10:14:59 |OLIVEIRA
Investigador
Outros Declaracao_Jamous.pdf 04/02/2020 |ILSE FRANCO DE Aceito
10:13:02 _|OLIVEIRA

TCLE / Termos de |TCLE.pdf 04/02/2020 |ILSE FRANCO DE Aceito

Assentimento / 10:12:35 |OLIVEIRA

Justificativa de

Auséncia

Outros Declaracao_Sao_Marcelo.pdf 07/01/2020 |ILSE FRANCO DE Aceito
09:47:41 |OLIVEIRA

Outros Manuseio_Prontuario.pdf 28/01/2019 |ILSE FRANCO DE Aceito
11:18:48 | OLIVEIRA

Outros Declaracao_CORA.pdf 28/01/2019 |ILSE FRANCO DE Aceito
11:17:23 |OLIVEIRA

Outros Certidao_Conselho_Diretor.pdf 28/01/2019 |ILSE FRANCO DE Aceito
11:15:30 _|OLIVEIRA

Outros Certidao_Ata_Departamento.pdf 28/01/2019 |ILSE FRANCO DE Aceito
11:14:23 |OLIVEIRA

Outros Aprovacao_Gerencia_Ensino_Pesquisa.| 28/01/2019 |ILSE FRANCO DE Aceito

pdf 11:12:58 |OLIVEIRA

Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 28/01/2019 |ILSE FRANCO DE Aceito

09:07:09 |OLIVEIRA
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Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

GOIANIA, 20 de Abril de 2020
Assinado por:
JOSE MARIO COELHO MORAES
(Coordenador(a))
Endereco:

12 Avenida s/n° - Hospital das Clinicas/UFG - 1° Andar - Unidade de Pesquisa Clinica
Bairro: St. Leste Universitario CEP: 74.605-020

UF: GO Municipio: GOIANIA

Telefone: (62)3269-8338 Fax: (62)3269-8426 E-mail: cephcufg@yahoo.com.br

Pagina 06 de 06



