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    Apêndice B
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    Apêndice C


    PROTOCOLO DE ECOCARDIOGRAMA – PROJETO SAMITROP


    Nome: ___________________________________________________ Cadastro _________


    Nasc:___/___/____ Peso: ______ kg Altura: ________ cm ASC: ________ cm2


    Medidas – modo M, Doppler pulsado e contínuo, regurgitações valvares
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    Anexo A


    TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPAÇÃO EM PESQUISA


    Título da pesquisa: 


    PREDITORES ECOCARDIOGRÁFICOS DE EVENTOS ADVERSOS EM UMA POPULAÇÃO DE 


    CARDIOPATAS CHAGÁSICOS DE ÁREA ENDÊMICA


    Instituição promotora:


    Programa de Pós-Graduação em Ciências da Saúde – Infectologia e Medicina Tropical


    Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais


    Pesquisador responsável: Profa. Dra. Maria do Carmo Pereira Nunes


    Atenção:


    Você está sendo convidado a participar dessa pesquisa de Doença de Chagas, sendo importante que você leia e compreenda as explicações sobre os procedimentos propostos. Serão realizados consultas e exames de ecocardiograma e Holter (monitorização do ritmo do coração por 24 horas), na cidade de Montes Claros, para onde serão deslocados por meio de nossos recursos.


    Esta declaração descreve os procedimentos que serão realizados, descrevendo os riscos e benefícios e seu direito de sair do estudo a qualquer momento. Nenhuma garantia ou promessa pode ser feita sobre os resultados do estudo.


    1. Objetivo: Identificar através do ecocardiograma e Holter (monitorização dos batimentos cardíacos), a possibilidade de acontecer eventos como morte, derrame cerebral, internação por insuficiência cardíaca numa população de cardiopatas chagásicos de área endêmica.


    2. Metodologia / procedimentos: Trata-se de um estudo sobre a doença de Chagas no norte de Minas Gerais, região de Montes Claros. Os participantes foram selecionados a partir de exames realizados no período de junho de 2013 a agosto de 2014, com coleta de amostras de sangue em busca ativa da doença de Chagas, em 2167 pacientes adultos acima dos 30 anos de idade, com capacidade mental preservada nas cidades de Berilo, Brasília de Minas, Claros dos Poções, Francisco Sá, Fruta de Leite, São Francisco, Januária, Rio Pardo de Minas, Carbonita e Bocaiúva. Entre junho de 2015 a setembro de 2016, 1713 pacientes dessa população inicial foram submetidos ao exame ecocardiográfico e nova coleta de sangue, além do eletrocardiograma. Desse grupo de pessoas adultas acima dos 30 anos de idade, serão avaliados 470 pacientes adultos jovens e idosos que apresentaram alterações destes exames realizados anteriormente. Desta forma, por fazer parte deste grupo, o sr (a). está sendo convidado a participar desta pesquisa, para avaliação de seus dados clínicos, eletrocardiográficos, nova avaliação com Ecocardiograma e avaliação do ritmo cardíaco com monitorização com o sistema Holter 24 horas que serão realizadas no Serviço de Cardiologia do Hospital das Clínicas da Universidade Federal de Minas Gerais, de forma gratuita, podendo se retirar a qualquer momento da pesquisa, sem prejuízo em seu atendimento. Desconfortos e constrangimentos podem ocorrer durante os exames e o monitoramento cardíaco por 24 horas. Desta forma, de modo a minimizar os riscos, poderá entrar em contato com o pesquisador responsável para tirar dúvidas e relatar qualquer evento adverso. O tempo de envolvimento na pesquisa, para a realização da consulta médica e realização do ecocardiograma será em torno de 60 minutos e 24 horas para o exame Holter (monitorização dos batimentos cardíacos). Durante a consulta médica, serão avaliadas as suas queixas clínicas, lista de medicamentos em uso, e reajuste das doses de medicamentos caso sejam necessários. Será oferecido o transporte de forma gratuita para suas idas ao serviço de cardiologia, junto com o acompanhante, assim como acomodação durante esse período.


    3. Justificativa: A doença de Chagas produz uma inflamação crônica fibrosante no coração, de baixa intensidade e contínua, responsável por lesão miocárdica de caráter progressivo e que resulta na cardiomiopatia chagásica crônica, com altos índices de mortalidade e de incapacidade produtiva, com piora na qualidade de vida. Este estudo se propõe a identificar através do ecocardiograma, sistema Holter 24 horas (monitorização dos batimentos cardíacos) e eletrocardiograma, a possibilidade de acontecer eventos como morte, derrame cerebral, internação por insuficiência cardíaca numa população de cardiopatas chagásicos de área endêmica.


    4. Benefícios: A identificação precoce da possibilidade de acontecer eventos fatais ou incapacitantes poderá ajudar na orientação de novas políticas de saúde pública em relação ao diagnóstico precoce de complicações da doença de Chagas possibilitando o seu tratamento.


    5. Desconfortos e riscos: Desconforto e constrangimento podem ocorrer durante a avaliação médica, assim como durante os exames a serem realizados. O deslocamento de sua moradia e da sua cidade de origem também pode gerar cansaço e desconforto. Para minimizar os riscos, as abordagens dos pacientes consistirão em consultas médicas cardiológicas de rotina, com a realização de exames habituais, segundo as diretrizes de condutas clínicas disponíveis, de forma a resguardar a saúde do participante.


    6. Metodologia / procedimentos alternativos disponíveis: Não se aplica


    7. Confidencialidade das informações: As informações obtidas farão parte dos bancos de dados Redcap e SMS Chagas, onde ficarão armazenados por 05 anos, com utilização de códigos e criptografia digital concebido com o objetivo único e exclusivo para fins científicos, acessados com senhas especificas apenas pelos coordenadores desta pesquisa.


    8. Compensação / indenização: Não é prevista nenhuma forma de forma de indenização ou recompensa pela participação na pesquisa. No entanto, os participantes do estudo serão beneficiados com uma assistência médica especializada em benefício de sua saúde.


    9. Outras informações pertinentes: Pacientes nos quais forem identificadas complicações graves da doença de Chagas, poderão ser encaminhados para internação hospitalar por insuficiência cardíaca ou derrame cerebral (acidente vascular encefálico) ou para realização de tratamentos mais complexos, como implante de marcapasso, cardiodesfibriladores ou transplante cardíaco, de acordo com a aceitação dos mesmos ou dos seus familiares.


    10. Consentimento: Li e entendi todas as informações. Tive oportunidade de fazer perguntas e todas as minhas dúvidas foram respondidas. Este formulário está sendo assinado por minha vontade, indicando meu consentimento para participar desta pesquisa, até que eu decida o contrário. Receberei uma via assinada deste consentimento. Em se tratando de pesquisa a ser realizada com menores de idade, serei responsável pela divulgação dos dados.


    ____________________________ _________________________________ ___/_____/________


    Nome do participante Assinatura do participante Data


    ______________________________ _________________________________ ____/_____/_______


    Nome da testemunha Assinatura da testemunha Data


    Maria do Carmo Pereira Nunes ___/____/____


    Nome do coordenador da pesquisa Assinatura do coordenador da pesquisa Data


    Este termo deverá ser assinado em duas vias, onde receberei uma via assinada.


    Em caso de dúvidas, favor entrar em contato com a pesquisadora responsável através do seguinte endereço:


    Dra Maria do Carmo Pereira Nunes


    Rua Juiz de Fora, 1364 – apart. 601 – Santo Agostinho – Belo Horizonte – MG – CEP: 30.180 – 061


    Celular: (31) 99446-0005


    E-mail: mcarmo@waymail.com.br


    Em caso de dúvidas éticas, o Comitê de Ética e Pesquisa (COEP) da Universidade Federal de Minas Gerais poderá ser contatado através do seguinte endereço:


    Universidade Federal de Minas Gerais


    Av. Antônio Carlos, 6627, Pampulha – Belo Horizonte – MG – CEP 31270-901.


    Unidade Administrativa II – 2º Andar – sala: 2005 Telefone: (031) 3409-4592 – E-mail: coep@prpq.ufmg.br
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Objetivo da Pesquisa:
No projeto foram defindos:

Objetivo Primrio: Identiicar preditores ecocardiogrificos de eventos adversos em uma populagio de
cardiopatas chagisicos de irea endémica.

Objetivo Secundirio: 1) Comparar caracteristicas clinicas e ecocardiogrficas da populagio
‘endémica com uma coorte de pacientes cardiopatas chagdsicos scompanhados em centro de referéncia
tercidrio no Hospial das Clinicas da UFMG 2) Identifcar subgrupo de pacientes de o risco para eventos
tromboembalicos que necessitard anticoagulagdo 3) Estudo de prevaléncia na gravidade da disfungdo
sistélica e diastélica em pacientes de ireas endémicas com doenga de Chagas.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Foram descritos no TCLE:
“Beneficios: A identficaglo precoce da possibilidade de acontecer eventos fatais ou incapacitantes poders
sjudar na orientagio de novas politicss de saide piblica em relagio so Gisgnéstico precoce de
complicagdes da doenga de Chagas possibilitando o seu tratamento.

Desconfortos e riscos: Desconforto e constrangimento podem ocorrer durante a avalisgio médica. assim
‘como durante o3 exames a serem reslizados. O desiocamento de sus moradia & da sus cidads de orgem
também pode gerar cansago e desconforto. Para minimzar os riscos, as abordagens dos pacientes
‘consisitSo de consuitas médicas cardioligicas de rotina, com a realizag3o de exames habituas, segundo as
diretrizes de condutas clinicas disponiveis, de forma a resguardar a sadde do paricipante.”

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para irea da saide.

Considerages sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

~Foiha de rosto assinado pela diretoria da Faculdade de Medicina da UFMG.

~Projeto de pesquisa plataforma Brasi.

~Projeto original

-TCLE & TALE apresentados como carta convite, resguardando a confidencialidade dos dados. o
anonimato, o direito & recusa, ¢ desistir do projeto 3 qualquer momento sem qualquer prejuizo.

‘Conforme a carta-resposta a0 Comité do Parecer anterior.

Enceraco: Av Presicete Ao Canos 6627 2 Aa 12506

Bakro: Unsate Aaminssatia i cer: 3120501
o NG Munleiplo: BELO HORIZONTE.
Towtons: 1aisaz Eman: coegera.mgor
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‘Cormegdo de Pendéncias: Alteragbes no Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido (TCLE) ¢ ahteragbes
no Termo de Assentiments Livre & Esclaracido (TALE).

ot o 3375554

A cormegdies foram reaizadas, deixanda o termo Mmais claro @ com uma inguagem mais acessivel, conforme
2 Resolugiio 480/12.

S no TCLE informs que 3 pesquisa de 2013 vinculsda 3 ste projeto foi reslizads com adultos scima dos
30 anos de idade. com capacidade mental preservada, ¢ que desse grupo de pessoas adultas acima dos 30
‘an0s e idade. serdo avaliados 470 pacientes adulos jovens e idosos, nio serd necessiro o TALE, apenas
© TCLE. O TALE se aplicaa apenas para participantes que possuem responsivel legal (legalmente
incapazes). Para este perfi de parscipante, se faz necessirio um TCLE para o responsivellegal pedindo a
autorizagio da realizagio da pesauisa. além do TALE. Como nesta pesquisa nio se aplica este perfi de
participante, entdo, o TALE o se aplica também.

Conclusies ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
‘Sou, SM.J. favorivel  aprovasii do projeo.

endo em vista a legislagio vigente (Resolugdo CNS 480/12). o COEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicartoda e qualquer ateraglo do pojeto o term de consentimento via emenda na
Plataforma Brasi. informar imediatamente qualquer evento adverso ocomido durante o desenvolvimento da
esauisa (via Gocumentl encaminhada em papel). apresentar na forma de notfcagdo reatérios parcias do
‘andamento do mesmo a cada 08 (seis) meses e 20 término da pesauisa encaminhar a este Comité um
sumri dos resuitados do projeto (relatério fina).

Consideragées Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagio vigente (Resolugio CNS 488/12). o COEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicartoda e qualquer ateragB do pojets ¢ d term d consentimento via emenda na
Pltaforma Brasil. inormar imediatamente qualauer evento adverso ocorrdo durante o desenvolvimento da
esauisa (1ia Gocumenal encaminhada em papel). apresentar na forma de notfcagdo reatéros parcias do
‘andamento do mesmo a cada 08 (seis) meses e 20 término da pesquisa encaminhar a este Comité um
‘sumrio dos resuitados do projeto (relatério fina).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Titulo da Pesquisa: Anilise dos preditores ecocardiogrificos de eventos adversos na miocardiopatia
chagisica crénica em érea endémica
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Patrocinador Principal: Financiaments Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2315984

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de um estudo observacional prospectivo. consiiuido de um projeto maior, denominado SAMITROP,
que se encontra em andamento em irea endémica de doenga de Chagas no norte de Minas Gerais. regido
e Montes Claros, patrocinado pelo Natonal Intiute of Health (NIH ~ USA). A selegdo iniial dos pacientes
foi no periodo de junho de 2013 a agosto de 2014, com coleta de amosiras de sangue « reaizagio de
‘exames sorolégicos (Imunofuorescéncia e Hemoglutinagso para T. onuz) em busca atia da doenca de
Chagas. Foram incluidos 2167 pacientes nas cidades de Beril, Brasiia de Minas, Claros dos Pogbes.
Francisco S, Fruta de Leite, S3o Francisco, Januiria. Rio Pardo de Minas, Bocaidva. Na segunda fase do
‘studo, de junho de 2015 a setembro de 201, 1713 pacientes dessa populag3o iniial foram submetidos 30
‘exame ecocardiogrifico. Nessa fase, também foi realizada nova coleta de sangue para pesquisas de
biomarcadores hormsnio natrurétco tipo B (BNP), além do eletrocardiograma. A coleta foi realizada no
préprio domiciio do paciente, no esquema de "mutirdes”, por profissionais ndo médicos. O registros de
eletrocardiograma foram enviados pelo programa de felemedicina, com laudos & distincia. As imagens de
‘ecocardiografa foram analisadas por profissionais médicos utizando o programa de sofware (Echopace).
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