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Apresentacéo do Projeto:

A neoplasia enddcrina multipla do tipo 1 (NEM 1) é caracterizada pela ocorréncia de tumores na
paratireoide, pancreas enddcrino e hipoéfise anterior, sendo necessario estarem presentes pelo menos dois
destes trés para se estabelecer o diagnéstico. Algumas das manifestagdes clinicas associadas incluem
importantes alteracdes cutaneas, como a calcinose cutanea, e o eritema migratério necrolitico. Trata-se de
um estudo observacional, transversal e descritivo e analitico. Os pacientes responderdo a um questionario
para a avaliagéo clinica e epidemioldgica, a anamnese e exame fisico dermatoldgico. A realizacdo de
biopsias nas lesdes cutaneas serd conforme a equipe da dermatologia indicar o procedimento com
finalidade de diagnostico. Sera realizada uma analise descritiva dos dados clinicos e de suas lesfes
cuténeas e posteriormente os pacientes serdo divididos em grupos de maiores e menores de 20 anos para
proceder a pesquisa de possivel associagdo entre a existéncia de lesédo cutanea e os principais tumores
presentes na NEM 1.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos geral:Estabelecer a prevaléncia de lesdes cutdneas em pacientes com neoplasia endécrina
multipla do tipo 1 j& acompanhados no servico de Endocrinologia do Hospital HUWC, bem como criar um
fluxo de avaliagdo sistematica no Servico de Dermatologia para os familiares dos portadores de NEM-1
visando o diagndstico precoce, principalmente nos casos
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assintomaticos.

Obijetivos especificos:

-Descrever as caracteristicas semioldgicas das lesdes segundo localizagéo, tipo.

-Descrever o perfil clinico-epidemioldgico e as caracteristicas semioldgicas relacionadas aos pacientes
como: sexo, ocupacao, naturalidade e procedéncia, idade de diagndstico da NEM-1, idade de diagnéstico da
primeira manifestacéo clinica, idade de aparecimento das lesdes, fototipo, presenca de lesbes semelhantes
em parentes de primeiro grau.

-Pesquisar a associacdo entre e presenca de lesGes cutdneas e 0s principais tumores associados com a
sindrome.

-Pesquisar a existéncia de um perfil interfamiliar para as lesGes cutaneas encontradas.

-Detectar novos casos de NEM-1 através de exame dermatolégico nos parentes dos casos indices, ainda
assintométicos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisadora assim descreve:

Riscos: Durante a avaliagdo dermatolégica, quando houver necessidade para o diagndstico, os pacientes
serdo submetidos a bidpsia de pele. O procedimento para realizacdo de biépsia de pele é muito seguro,
tendo apenas um pequeno risco de sangramento, infec¢cdo no local da bidpsia, reacao alérgica ao
anestésico local e o desenvolvimento de cicatriz. Entretanto, os procedimentos serdo realizados em
ambulatério especializado de dermatologia (HUWC-UFC), por médico ja treinado na realizacdo do
procedimento e com uso de material adequado para sua realizacdo. Os pacientes serdo orientados a
procurar o servigo de dermatologia 0 mais precoce possivel em caso de surgimento de qualquer queixa
clinica.

Beneficios: Partindo-se do objetivo de pesquisar e caracterizar a associagcdo entre lesdes cutaneas e a
presenca de NEM1, o presente estudo acrescenta para os pacientes portadores dessa condigcdo e seus
familiares o melhor conhecimento de sua doenca e principalmente abre possibilidades para se conhecer
novas manifestacdes clinicas que contribuem para o diagnéstico precoce.

-Oferecer um acompanhamento multiespecializado aos pacientes portadores de NEM1 e seus familiares
acompanhados pelo servigo de Endocrinologia do HUWC-UFC.

-Ampliar os estudos a respeito da NEM1, uma condi¢do de acompanhamento e tratamento desafiadores
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa factivel.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram apresentados e

estdo adequados:

Qe ™

-Projeto; curriculo dos pesquisadores; cronograma; orcamento no valor de R$ 2.410,00 reais de

responsabilidade dos proprios pesquisadores; folha de rosto; termo de fiel depositério; concordancia dos

pesquisadores e termo de responsabilidade para uso de dados de prontuérios; autorizacéo da diretoria

clinica do HUWC (chefia dos setores envolvidas no projeto).

Recomendagdes:

Referir adequadamente o CEP do HUWC.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Tendo atendido ao que foi posto por este Cep o protocolo se encontra adequado do ponto de vista ético,

podendo ser iniciado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

A pesquisadora devera apresentara este CEP/HUWC, relatério ap6s o término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 19/03/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 563643.pdf 22:25:57
Projeto Detalhado/ | PROJETO.docx 19/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
Brochura 22:24:09
Investigador
Orgamento CRONOGRAMAATUALIZADO2Z.pdf 19/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
22:23:16

TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 19/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito

Assentimento / E_E_ESCLARECIDO.docx 22:06:40

Justificativa de

Auséncia

Outros Curriculo_Karla_Linhares_Pinto.docx 19/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
21:54:51

Orcamento ORCAMENTO.pdf 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
22:12:50

Outros Eveline_Gadelha_Pereira_Fontenele.do| 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito

cX 22:09:47
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Qe ™

mo

Outros curriculo_Leticia_Matoso_Freire.docx 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
22:08:38

Outros curriculo_Carlos_Henrique_Morais_de_ | 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
Alencar.docx 22:07:57

Outros curriculo_Juliana_Maria_Cavalcante_Rib| 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
eiro_Ramos.docx 22:07:39

Outros curriculo_kayline_de_Souza_ Pereira_Ar| 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
aujo.docx 22:07:20

Outros Thatiana_Catunda_Torres_Mota.docx 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
22:06:49

Outros Manoel_Ricardo_Alves_Martins.docx 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
22:06:11

Outros curriculo_Jose_Wilson_Accioly_Filho.do| 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
CX 22:01:44

Outros curriculo_Carina_Maria_de_Sena Mach| 16/03/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
ado.docx 22:00:46

Outros Termo_de_ciencia.pdf 12/01/2016 |Karla Linhares Pinto | Aceito
18:37:46

Outros Curriculum_Vitae_Ana_Rosa_Pinto_Qui| 13/11/2015 |Karla Linhares Pinto | Aceito
dute.docx 22:30:33

Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 07/10/2015 |Karla Linhares Pinto | Aceito
21:26:51

Outros fiel_depositario2.pdf 21/09/2015 |Karla Linhares Pinto | Aceito
20:05:32

Outros declaracao_de_concordancia2.pdf 21/09/2015 |Karla Linhares Pinto | Aceito
20:05:05

Outros Carta_ao_Comite.pdf 23/08/2015 |Karla Linhares Pinto | Aceito
22:38:20

Outros Termo_de_compromisso_para_utilizaca | 23/08/2015 |Karla Linhares Pinto | Aceito
0_de dados.pdf 22:33:54

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
FORTALEZA, 18 de Abril de 2016
Assinado por:
Maria de Fatima de Souza
(Coordenador)
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