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ANEXOS

Anexo A - % #

FACULDADE DE MEDICINA DO
) & EP ABC\FUNDAGAO DO ABC - W -
&7 e FMABC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: SiNDROME DE VON HIPPEL LINDAU - RELATO DE CASO E REVISAO
SISTEMATICA DA LITERATURA

Pesquisador: SANDRA DI FELICE BORATTO

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 92678718.1.0000.0082

Instituicao Proponente: Faculdade de Medicina do ABC

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.798.634

Apresentacao do Projeto:

A Sindrome de von Hippel Lindau (SVHL) é uma sindrome neopléasica rara, multissistémica que resulta de
uma mutag¢do germinativa no gene VHL, que é um gene supressor tumoral localizado no cromossomo 3p25.
Os pacientes afetados desenvolverao tumores do sistema nervoso central, tumor de células renais, tumores
pancreéticos, tumor do saco endolinfatico e tumores em Orgéos reprodutivos. A expectativa média de vida é
de 49 anos de idade, variando entre 40 e 52 anos de idade. As manifesta¢fes ocorrem a partir da segunda
década de vida e sua penetrancia se completa por volta dos 70 anos de idade.

Sera relatado o caso de participante diagnosticada com Sindrome de von Hippel Lindau. Sera descrito seu
diagnoéstico, tratamento e manifestacées clinicas, além de sua mutacéo genética, através da andlise de seu
prontuério registrado no Hospital Estadual Mario Covas, Santo André-SP, onde a paciente foi tratada.

Sera feita uma reviséo sistematica da literatura com o objetivo de identificar as principais mutacdes
genéticas, relacionar com os fendtipos e com a cronologia de aparecimento das doencas envolvidas na
sindrome, bem como relacionar a mutacéo da participante com as mutag!6es descritas nos diversos artigos
encontrados.

O objetivo é proporcionar conhecimento médico da Sindrome, servir de aconselhamento genético para
futuras familias diagnosticadas, orientar acompanhamento com exames nas diversas areas médicas e assim
diminuir a morbimortalidade relacionada a sindrome e diminuir as sequelas que

Endereco: Av. Lauro Gomes, 2.000

Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br
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podem ocorrer como consequéncia de diagnosticos tardios.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério:
- Descrever uma mutagéo para a sindrome de Von Hippel Lindau

Objetivo Secundario:
- Reviséo sistematica de todos os tipos de mutacdo descrita e a relagdo das mutagées com o aparecimento
dos tumores e cronologia de aparecimento dos fumores.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

- 0 projeto apresenta o0s seguintes riscos: Os riscos ao participante da pesquisa compreendem aqueles
inerentes a consulta dos dados de prontuario, como, por exemplo, a exposi¢cdo de dados sensiveis dos
pacientes a pessoas néo relacionadas a pesquisa nem ao ambiente médico. A realizagé@o de intervengdes
farmacolégicas e cirlrgicas ja fazem parte dos procedimentos terapéuticos estabelecidos a participante
pelos seus médicos cuidadores e nao havera influéncia desta pesquisa no que ja foi realizado e esta
documentado em prontuario.

Constitui risco minimo garantido pelo termo de confidencialidade/termo de compromisso de utilizagéo de
dados (TCUD).

Beneficios:

- Este estudo podera proporcionar conhecimento novo ou um melhor entendimento da Sindrome de von
Hippel Lindau a médicos e pesquisadores que o acessarem e podera servir de orientador no
aconselhamento genético de familias que porventura sejam diagnosticadas com a Sindrome, determinar
uma forma de rastreio e de acompanhamento destas familias, contribuindo para diagnésticos e intervengdes
precoces, diminuindo a morbimortalidade relacionada a Sindrome, diminuindo sequelas advindas de
diagnosticos tardios e aumentando a sobrevida.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa é relevante para obtencéo de informagdes que poderédo auxiliar no processo de investigagao do
relato de caso.

Consideragtes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:
Foram apresentados 0s seguintes documentos para serem analisados por este CEP:
- Foiha de rosto

Enderage:  Av. Lauro Gomes, 2000 [

- Bairo:  Vila Sacadura Caloral CEP: 00.080-870
UF: 8P Bunicipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4995-5453 E-mail: cep@fmabe.br l

Péagina 02de 04



80

FACULDADE DE MEDICINA DO
) E P ABC\FUNDAGAO DO ABC - W‘m
O Tt FMABC

Continuagao do Parecer: 2.798.634

- Projeto detalhado

- TCLE

- Orcamento

- Cronograma

- Carta de autorizagao do local

Recomendacoes:

Nao ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Diante do exposto, o Comite de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina do ABC, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS,
mentfesia-se pela aprovaglio do projeto de pesquisa proposto.

‘Consideragiies Finals a eritéro do CEP:

O Comité de Etica da Faculdade de Medicina do ABC considera o Projeto Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

mm:’_‘ mento :’ 7%&«@@ P’@W e Bt NETTEN 18060
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/06/2018 Acsito
do Projeto ROJETC 1092176.pdf 22:35:23

Outros tcud_svhl.pdf 30/06/2018 |SANDRA DI FELICE | Aceito

22:33:37 |BORATTO
30/06/2018 RA DI FELICE | Aceito

Outros tcud_svhl.docx

hil_corvigide.doge

76 |[SANDRA DI FELIGE |
ORATTO.

1&

| Projeto Detalliado /| brockiura_cormipleta_sviilpd? | 30062018 |SANDRA DI FELICE | Acéto |
Brochura 22:31:02 |BORATTO

Investigador

Projeto Detalhado / |brochura_completa_svhl.docx 30/06/2018 |SANDRA DI FELICE | Aceito
Brochura 22:30:37 |BORATTO

Investigador

. Enderego:  Av. Lauro Gomes, 2.000

Bairro:  Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: 5P Huniciplo: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br
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Qrgamento arcamente_svhl.pdf 30/06/2018 SANDRA D! FELICE | Ageito
|Orpamena [oreamenio_svil.doex T 3E : | Pceite
[l ] BIEt ‘
Declaragao do termo_hemc_svhl.docx 30/06/2018 SANDRA DI FELICE | Aceito
Patrocinador 22:29:46 |[BORATTO
Declaragao do termo_hemc_pdf.pdf 30/06/201 8 SANDRA DI FELICE | Aceito
[termo_fmabe.dosx Roaita
Cronograma cronograma_svhl.pdf 30/06/2018 |SANDRA DI FELICE | Aceito
22:28:22 [BORATTO
Cronograma cronograma_svhl.docx 30/06/2018 [SANDRA DI FELICE | Aceito
22:28:07 [BORATTO
Brochura Pesquisa |brochura_svhl.pdf 30/06/2018 [SANDRA DI FELICE | Aceito
22:27:47 _|BORATTO
Brochura Pesquisa |brochura_svhl.docx 30/06/2018 |SANDRA DI FELICE | Aceito
22:27:37__|BORATTO
Folha de Rosto folhaderostosvhl.pdf 08/05/2018 |SANDRA DI FELICE | Aceito
12:14:17 _|BORATTO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

SANTO ANDRE, 03 de Agosto de 2018

Assinado por:
JUVENCIO JOSE DUAILIBE FURTADO

(Coordenador)
Endereco: Av. Lauro Gomes, 2.000
Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br
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