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     APÊNDICE A – PARECER CONSUBSTANCIADO DO CENTRO DE ÉTICA E PESQUISA EM SERES HUMANOS DO HOSPITAL DE CLÍNICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANÁ
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    UFPR – HOSPITAL DE CLÍNICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANÁ


    PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP


    DADOS DO PROJETO DE PESQUISA


    Título da Pesquisa: ANÁLISE DE PARÂMETROS ECOCARDIOGRÁFICOS EM PACIENTES COM HIPERTENSÃO PULMONAR E SUA RELAÇÃO COM CATETERISMO CARDÍACO DIREITO [image: ]


    Pesquisador: JOÃO ADRIANO DE BARROS


    Área Temática:


    Versão: 2
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    Instituição Proponente: Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Paraná Patrocinador Principal: Financiamento Próprio


    DADOS DO PARECER


    Número do Parecer: 2.480.884


    Apresentação do Projeto:


    [image: ][image: ][image: ][image: ]Trata-se de um estudo prospectivo observacional, em pacientes atendidos no Hospital de Clínicas da


    UFPR para analisar os padrões ecocardiográficos, em pacientes que se suspeita de hipertensão pulmonar. A hipótese de base do projeto é: há como criar um novo padrão ecocardiográfico mais específico que permita a sugestão concreta do diagnóstico e gravidade de hipertensão pulmonar antes do cateterismo ser, de fato, realizado? A partir de então, observar-se-á variáveis nos casos e exames para encontrar, ou não, padrões que respondam hipótese mencionada e evite, porventura, o excesso de realização do cateterismo, em determinados pacientes.


    Objetivo da Pesquisa:


    Realizar uma análise direta e objetiva para relacionar os atuais parâmetros ecocardiográficos vinculados à hipertensão pulmonar e sua influência na indicação ao cateterismo cardíaco direito. Nesse sentido a partir do estudo de prontuários observar-se-á as variáveis envolvidas na indicação ao procedimento e qual é o real reflexo delas na avaliação do paciente de risco, além de sua comparação com os valores e indícios encontrados no cateterismo, quando este tenha sido realizado.


    Avaliação dos Riscos e Benefícios:


    Foi incluído no projeto o risco de violação de dados e como esses dados serão protegidos


    Município: CURITIBA


    Telefone: (41-3360-1041) Fax: (41-3360-4041) E-mail: cep@hc.ulpr.br


    Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:


    Pesquisa relevante, que pode correlacionar um exame invasivo e um não invasivo, poupando pacientes futuros de riscos. Realizou todas as correções solicitadas no parecer prévio.


    Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:


    Apresenta os termos.


    Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:
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    Considerações Finais a critério do CEP:


    Diante do exposto, o Comité de Ética em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR de acordo com as atribuições definidas na Resolução CNS 466/2012 e na Norma Operacional Nº 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovação do projeto, conforme proposto, para início da Pesquisa. Solicitamos que sejam apresentados a este CEP relatórios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informações relativas às modificações do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos. Os documentos da pesquisa devem ser mantidos arquivados.
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    É dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatórios semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente da pesquisa.


    Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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    (Coordenador)

  


  
     APÊNDICE B – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


    TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


    Eu, Dr. JOÃO ADRIANO DE BARROS, pneumologista do Departamento de Clínica Médica da Universidade Federal do Paraná, estou convidando o Sr (a). _______________________________a participar de um estudo intitulado “ANÁLISE DE PARÂMETROS ECOCARDIOGRÁFICOS EM PACIENTES COM HIPERTENSÃO PULMONAR E SUA RELAÇÃO COM CATETERISMO CARDÍACO DIREITO. Este estudo propiciará um melhor entendimento da sua doença e pode impactar no seu tratamento de forma direta.


    a) O objetivo desta pesquisa é estudar os exames que são realizados no diagnóstico e acompanhamento da hipertensão pulmonar;


    b) Caso o(a) Sr(a). ______________________________ concorde em participar da pesquisa, será necessário realizar exames necessários para o diagnóstico de hipertensão pulmonar habitualmente realizados para todos os portadores de hipertensão pulmonar, em que se inclui um cateterismo cardíaco;


    c) Para tanto você deverá comparecer ao Ambulatório de Hipertensão Pulmonar no Complexo Hospital de Clínicas da UFPR na Rua General Carneiro, 181 para consulta médica completa e ser encaminhado para realizar exame de ecocardiograma e outros exames não invasivos, o que levará aproximadamente 60 minutos;


    d) É possível que o senhor(a) experimente algum desconforto, principalmente relacionado ao procedimento médico cateterismo cardíaco com dor no local da punção, batedeira, falta de ar e dor no peito;


    e) Alguns riscos relacionados ao estudo podem ser sangramento no local da punção venosa e arterial, queda da pressão arterial, arritmia cardíaca, tonturas e pode haver necessidade de prolongar o seu internamento ou ser transferido para Unidade de Terapia Intensiva (Item IV.3; subitem b, Resol. 466/2012);


    f) O(A) senhor(a) terá a garantia de que problemas como complicações dos exames realizados decorrentes do estudo serão tratados no Complexo Hospital de Clínicas da UFPR na Rua General Carneiro, 181. No caso eventual de danos graves decorrentes da pesquisa, o(a) senhor(a) tem assegurado o direito à indenização nas formas da lei (item IV.3; subitem h, Resol.466/2012);


    g) Os benefícios esperados com essa pesquisa são entender melhor a sua doença, a maneira que devemos examiná-la e, dessa forma, tratarmos com maior eficiência e rapidez;


    Participante da Pesquisa e/ou Responsável Legal [rubrica] 


    Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE [rubrica] 


    h) O pesquisador JOÃO ADRIANO DE BARROS, responsável por este estudo, poderá ser localizado Complexo Hospital de Clínicas da UFPR na Rua General Carneiro, 181, Laboratório de Função Pulmonar, 4º andar do bloco central, joão.barros@hc.ufpr.br, telefone (41) 3360-7941, diariamente entre 7h00 e 19h00; para esclarecer eventuais dúvidas que o(a) senhor(a) possa ter e fornecer-lhe as informações que queira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo. Em caso de emergência o(a) senhor(a) também pode me contatar, JOÃO ADRIANO DE BARROS, neste número, em qualquer horário: (41) 99922-7123;


    i) A sua participação neste estudo é voluntária e se o(a) senhor(a) não quiser mais fazer parte da pesquisa poderá desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado. O seu tratamento está garantido e não será interrompido caso o(a) senhor(a) desiste de participar;


    j) O material obtido – amostras biológicas, questionários, imagens e vídeos – será utilizado unicamente para essa pesquisa e será incorporado ao seu prontuário ou destruído para aquilo desnecessário ao término do estudo, dentro de 5 anos;


    k) As informações relacionadas ao estudo poderão ser conhecidas por pessoas autorizadas, sejam professores de medicina, editores de revista, participantes de bancas examinadoras, sob forma codificada, para que a sua identidade seja preservada e mantida a confidencialidade;


    l) O(A) senhor(a) terá a garantia de que quando os dados/resultados obtidos com este estudo forem publicados, não aparecerá seu nome;


    m) As despesas necessárias para a realização da pesquisa que não existem não são de sua responsabilidade e o(a) senhor(a) não receberá qualquer valor em dinheiro pela sua participação. Entretanto, caso seja necessário seu deslocamento até o local do estudo os pesquisadores asseguram o ressarcimento dos seus gastos com transporte (itens II.21 e IV.3, subitem g, Resol.466/2012);


    n) Quando os resultados forem publicados, não aparecerá seu nome, e sim um código;


    o) Se o(a) senhor(a) tiver dúvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, o(a) senhor(a) pode contatar também o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciências da Saúde da Universidade Federal do Paraná, pelo e-mail cometica.saude@ufpr.br e/ou telefone 41 -3360-7259, das 08:30h às 11:00h e das 14:00h às 16:00h. O Comitê de Ética em Pesquisa é um órgão colegiado multi e transdisciplinar, independente, que existe nas instituições que realizam pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil e foi criado com o objetivo de proteger os participantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, e assegurar que as pesquisas sejam desenvolvidas dentro de padrões éticos (Resolução nº 466/12 Conselho Nacional de Saúde).


    Eu _______________________________ li esse Termo de Consentimento e compreendi a natureza e o objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicação que recebi menciona os riscos e benefícios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participação a qualquer momento sem justificar minha decisão e sem qualquer prejuízo para mim, sem afetar o meu atendimento e tratamento.


    Eu concordo, voluntariamente, em participar deste estudo.


    Curitiba, ___ de ___________ de _____


    _________________________________________________________


    [Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsável Legal] 


    Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e benefícios e ter respondido da melhor forma possível às questões formuladas.


    _________________________________________________


    [Assinatura do Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE]

  


  
     APÊNDICE C – FICHA DO ESTUDO HEMODINÂMICO
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     APÊNDICE D – SUBMISSÃO AO PERIÓDICO PULMONOLOGY
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    Editor handles PULMOE-D-21-00250R1


    De: Pulmonology


    Assunto: Editor handles PULMOE-D-21-00250R1


    Enviada em: 11/10/2021 | 05:38


    Recebida em: 11/10/2021 | 05:38


    Ms. Ref. No.: PULMOE-D-21-00250R1


    Title: RATIO OF THE RIGHT TO LEFT VENTRICLES (RV/LV) ON ECHOCARDIOGRAM AS A PREDICTOR OF HEMODYNAMIC SEVERITY OF PRECAPILLARY PULMONARY HYPERTENSION


    Pulmonology


    Dear João Adriano,


    Your submission “RATIO OF THE RIGHT TO LEFT VENTRICLES (RV/LV) ON ECHOCARDIOGRAM AS A PREDICTOR OF HEMODYNAMIC SEVERITY OF PRECAPILLARY PULMONARY HYPERTENSION” will be handled by Associate Editor Tiago M Alfaro, MD, PhD.


    You may check on the progress of your paper by logging on to the Editorial Manager as an author.


    Enter these login details: Your username is: JBarros-583 https://www.editorialmanager.com/pulmoe/l.asp?i=78677&l=EMZNH2DL


    Thank you for submitting your work to this journal.


    Kind regards,


    Editorial Manager


    Pulmonology


    ******************************************


    For further assistance, please visit our customer support site at http://help.elsevier.com/app/answers/list/p/7923. Here you can search for solutions on a range of topics, find answers to frequently asked questions and learn more about EM via interactive tutorials. You will also find our 24/7 support contact details should you need any further assistance from one of our customer support representatives.


    __________________________________________________


    In compliance with data protection regulations, you may request that we remove your personal registration details at any time. (Use the following URL: https://www.editorialmanager.com/pulmoe/login.asp?a=r). Please contact the publication office if you have any questions.

  


  
     APÊNDICE E – PULMONOLOGY
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    DESCRIPTION


    Pulmonology is the official journal of the Portuguese Society of Pulmonology (Sociedade Portuguesa de Pneumologia/SPP). The journal publishes 6 issues per year, mainly about respiratory system diseases in adults and clinical research. This work can range from peer-reviewed original articles to review articles, editorials, and opinion articles. The journal is printed in English, and is freely available in its web page as well as in Medline and other databases.


    IMPACT FACTOR


    2022: 9.216 © Clarivate Analytics Journal Citation Reports 2022


    ABSTRACTING AND INDEXING


    Directory of Open Access Journals (DOAJ)


    Index Medicus


    Scopus


    Science Citation Index Expanded


    Web of Science


    Journal Citation Reports


    EDITORIAL BOARD


    Editor-in-Chief


    Nicolino Ambrosino, Istituti Scientifici Maugeri IRCCS, Montescano, Italy
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