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MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Saide
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

PARECER N° 805/2008
Registro CONEP: 14705 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referentes a este projeto)

]

CAAE - 0034.1.146.000-08 Processo n° 25000.040727/2008-16
Projeto ‘de Pesquisa: “Consolidacac de um registro eletrénico para o armazenamento de
fendtipos e gendlipos de pacientes com imunodeficiéncias primérias na América Latina”
Pesquisador Responsavel: Antonio Condino Neto -
Instituicao: Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP (1° CENTRO)
CEP de origem: UNICAMP
Area Tematica Especial: Cooperacgéo estrangeira
Patrocinador: Jeffrey Modell Foundation
Sumario geral do protocolo

Esta proposta visa continuar e consolidar uma das atividades apoiadas pelo projeto
PROSUL (490330/2004-5 CNPq), do qual o coordenador da atual proposta em tela (Antonio
Condino Neto) foi um de seus co-executores. Trata-se da implantagdo de um registro eletronico,
onde serio armazenados dados de gendtipos e fendtipos de pacientes com imunodeficiéncias
priméarias da América Latina. Isto contribuira para o conhecimento da epidemiologia e melhor
compreensado das imunodeficiéncias primdrias na América Latina, as relagdes patdgeno-
hospedeiro e 0s mecanismos imunoldgicos relevantes para a resisténcia as infeccées em nosso
continente, levando em conta a demografia e condigdoes geograficas, ambientais, sociais e
econdmicas.

O objetivo geral do projeto é consolidar uma rede para o registro eletrénico ligado a internet,
de genétipos e fendtipos de pacientes com imunodeficiéncias primarias na América Latina. O
sistema encontra-se on-line em carater experimental no endereco hitp://imuno.unicainp.br:8089/. O
objetivo especifico inclui aperfeicoar o diagnéstico, classificacdo, prognéstico e lerapia das
imunodeficiéncias, permitindo o intercdmbio de informagdes enfre os centros, garantindo a
existéncia da documentacdo em longo prazo e com isto facilitar a proposicao e execugao de
projetos cientificos de grande porte na area de genética, epidemiologia e terapéutica das
imunodeficiéncias.

Sera criado um conselho curador dos dados, responsavel pela administracdo dos dados.
Os centros participantes discutirdo e firmardo um termo de responsabilidade e acordo de uso, onde
sejam contemplados aspectos de protegdo e responsabilidade dos dados, grau de liberdade do
uso dos dados e aspeclos éticos. Apds firmar este acordo, os centros participantes receberao um
nome de usuario e senha que permitirao ao acesso a base de dados para o regisiro de seus casos.
O sistema foi desenhado de maneira que os dados ingressados séo da responsabilidade do centro
ingressante e garante sua privacidade, ou seja, um centro ndo tem acesso a base de dados de
outro centro e para isto, serd necesséario contatar o conselho curador para que -um acordo
especifico seja firmado para futuros estudos tematicos.

Com relacio aos aspectos éticos, ndo havera identificagcdo dos pacientes. No Brasll,

cada centro ingressante devera providenciar a aprovacéo no comité de ética de sua instituigao,
obter consentimento esclarecido dos pacientes, em conformidade com as normas do CNS.

Os centros ingressantes estrangeiros deverdo seguir as normas de seus respectivos
paises. Assim, a administracao do sistema nos seus aspectos de protecéo dos dados, seguranca
de rede, privacidade dos dados, grau de liberdade para uso dos dados e aspectos éticos serao
inspirados na sistemética implantada pela Sociedade Européia de Imunodeficiéncias (ESID), que
doou o software para implantacéo do sistema e obteve grande éxito adotando este modelo.

Local de realizagéo : ;
O projeto sera realizado nos seguintes paises: Argentina, Honduras, Coldombia, Chile,
México, Costa Rica. No Brasil sera realizado na: Faculdade de Ciéncias Médicas/UNICAMP;
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Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto; Universidade Federal de Sao
Paulo; Universidade Federal de Mato Grosso; Faculdade de Medicina da Universidade Federal de
Minas Gerais: Universidade Federal do Parand; Universidade Federal de Uberléndia; Universidade
Estadual Paulista/Faculdade de Medicina de Botucatu; Universidade Estadual de
Campinas/Faculdade de Ciéncias Médicas; Sociedade Brasileira de Pediatria, Alergia e
imunologia; Universidade do Estado do Para; Pontificia Universidade Catdlica de Campinas;
Universidade de Brasilia/Hospital Universitario; Universidade Federal de Pernambuco; Hospital
|sraelita Albert Einstein/;Universidade Federal de Sao Paulo/Escola Paulista de Medicina; Instituto
de Ciéncias Biomédicas/USP.

Apresentacao do protocolo

Foi anexada folha de rosto que esta preenchida.

O pesquisador principal possui curriculo lattes € esta de acordo com o projeto de pesquisa
apresentado.

Foi informado que serdo selecionados pacientes com diagndstico de imunodeficiéncias
primérias ja estabelecido, conforme as normas da literatura internacional. Serao coletados dados
referentes a4 histéria clinica, antecedentes familiares e epidemioldgicos, resultados de exames
laboratoriais e gendtipo quando disponivel a partir da consulta aos prontudrios dos pacientes
matriculados nas instituicdes especializadas. Quando necessario complementar ou corrigir alguma
informagao, uma breve entrevista sera realizada com os pacientes na oportunidade de uma
consulta médica de rotina.

O ingresso das informagdes na base de dados sera feito pelo médico responsével, sendo o
sistema protegido por senhas e firewall da UNICAMP. Somente o médico responsavel tera acesso
as informagoes. A compilacdo e compartilhamento dos dados visando futuras pesquisas clinico-
epidemiolégicas serao feitos mediante acordos especificos. Nenhum paciente sera identificado e o
sigilo das informagbes serd garantido pela protecdo de rede e responsabilidade do médico
informante na guarda de sua senha de acesso. A coleta e registro das informagdes serao
realizados somente apds explicacdo aos pacientes sobre a natureza do registro eletrénico de seus
dados e obtengao do consentimento livre informado, por ocasiao de uma consulta de rotina. .

Foi apresentado orgamento detalhado do projeto da ordem de R$ 57mil/ano. Além dos
projetos de pesquisa tematicos ou individuais em andamento, financiados pela Fapesp e CNPq, o
projeto contard com suporte financeiro da Fundagéo Jeffrey Modell de aproximadamente US$
55.000,00 délares por ano (R$ 50.000,00). Na pag. 13 do protocolo foi informado como co-
financiador internacional a Sociedade Européia de Imunodeficiéncia (EISD) / Universidade de
Freiburg, que doou o software para implantagdo do sistema. Além dos recursos de rotina para o
diagnéstico dos casos, os centros envolvidos também desempenham ensino e pesquisa e contam
com investimento de pelo menos R$ 2.000.000,00 para a pesquisa sobre imunodeficiéncias,
considerando a totalidade dos centros envolvidos.

No estudo é informado que o projeto durard 24 meses e que o inicio foi em outubro de

2007.

Consideragoes sobre a andlise das respostas ao Parecer COMEP N° 335/2008, relativo ao
projeto de pesquisa em questao:

1. Sobre os esclarecimentos quanto a desigualdade de sujeitos entre os paises participantes,
em sua carta-resposta, de 08/08/2008, o pesquisador responsave! reafirma que no
protocolo em tela apenas participarao latino-americanos, citando iniciativas semelhantes em
curso na Europa ou em implantacdo nos Estados Unidos da América, respectivamente. O
maior nimero de participantes brasileiros deve-se a maior densidade populacional do pais
nesta regidao e a efetiva organizagao em rede (Grupo Brasileiro de Imunodeficiéncias -
BRAGID) ha mais de cinco anos, o que se espera que facilite a inclusdo de sujeitos da
pesquisa. Pendéncia atendida.

2. Sobre o detalhamento sobre selegdo dos sujeitos de pesquisa e maiores informacdes sobre
coleta de dados nos prontuarios dos participantes, incluindo autorizagéo da instituicao para
acesso a essas informagdes, o pesquisador afirma que, dado o carater multicéntrico do
projeto e a necessidade de sua avaliagdo pela CONEP, aguarda a aprovacio final para que
o estudo possa ser convalidado pelas instituigbes participantes e respectivos CEPs. Foi
anexada ao projeto (paginas 23 a 25) a ficha para coleta de dados demograficos, vacinais,
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histérico clinico, exames laboratoriais e gendtipo (g di ivel). Quando r Ari

d. Atendendo 3 solicitac®o, os d foram apresentados, porém
somente em lingua ingl . Solici o tar 0s documentos raduzidos.
Diante do exp a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, de acordo
com as atribuigd na CNS 196/96, manifesta-se pela aprovagio do

6...Sobre 0-Termo de.Consentimento.Livie e Esclarecido - TCLEL______ _.

complementar ou cormigir alguma informagéo, serd realizada uma entrevista com o sujeito
na oportunidade de alguma consuita médica de rotina. Considero a pendéncia solucionada.
Pendéncia atendida.

3. O pesquisador informa que o Brasil & o pals de origem do projeto, sendo a UNICAMP

(Faculdade de Ciéncias Médicas) o primeiro centro. O principal patrocinador € o CNPg, via
financiamento na modalidade PROSUL. A Sociedade Européia de Imunodeficiéncias doou
o software € @ Fundagao Jeffrey Model de Imunodeficiéncias, sediada nos Estados Unidos,
se propde a co-patrocinar o estudo apos aprovago final pela CONEP. Pendéncia atendida.

4. Sobre o cumprimento das previsdes dos itens ViL4 e Vil 5 da Resolugo CNS 292/89 o

pesquisador anexou uma declaracio, de 08/08/2008, onda compromele-se a usar os dados
e as informagbes coleladas exclusivamente para os fins previstos no protocalo.
Adicionalmente, exigira 6 mesmo comprometimento de todos os demais pesquisadores,
antes do inicio do registro dos respectivos cases. Também reafima que n3o havera coleta
de amostra biolégica. Pend&ncia atendida.

5. O pesquisador apresentou uma ¢3o de elapas e €pocas previstas para seu inicio, onde -

|&-se que o registro mullicBntrico dos-casos ocorrerd a partir da aprovagao do projeto pelo
Sistema CEPs-CONEP. Pendéncia atendida.

a. O fitulo foi adequado. item id s

b. O termo foi adequado. item atendido.

c. Foi apresentado TCLE especifico para criangas. ltem atendido.

projeto de pesgulsa proposto, devendo o CEP, antes do [nicio do estude, verificar o
( da inty [

Que seja atendido o item 6.d, descrito acima.
Situagao: Protocolo aprovado com recomendagdo
Brasilia, 10 de outubro de 2008.
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