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Apresentacéo do Projeto:

O projeto propde o desenvolvimento de uma base de dados abrangente, com informagdes clinicas
detalhadas sobre pacientes com Doenca

Falciforme (DF), e a criagdo de um estoque de amostras bioldgicas desses pacientes para a realizacao de
analises dos impactos terapéuticos e

adversos da terapia transfusional, bem como a selecéo de sub-populac¢des para estudos futuros que terdo
impacto no gerenciamento de pacientes

falciformes em todo o mundo. Trata-se de um estudo multicéntrico a ser desenvolvido em trés hemocentros
publicos brasileiros, a saber, Fundacéo

Hemominas (Minas Gerais), Fundacdo Hemope (Pernambuco) e Fundacdao Hemorio (Rio de Janeiro). O
estudo sera desenvolvido em trés etapas

com objetivos distintos: (A) Desenvolvimento de base de dados e estoque de amostras, (B) Estudo das
mudancas nos perfis de expressdo do RNAm

e perfis de quimiocinas/citocinas associados a transfusdes em sub-populacdes portadoras de DF
selecionadas e (C) Genotipagem para identificar

polimorfismos de um Unico nucleotideo (single-nucleotide polymorphisms ¢SNPs) associados com
aloimunizacdo dos pacientes expostos a multiplas
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transfusdes de hemacias. Na etapa A espera-se inscrever aproximadamente de 6 a 7 mil pacientes com
doenca falciforme no estudo (70-80% dos

9000 existentes nos trés hemocentros). Na etapa B sera utilizado um painel de analise de quimiocinas e
citocinas para avaliar mudancgas em

mediadores inflamatérios pos-transfusionais. Participardo dessa etapa 200 pacientes portadores de Doenga
Falciforme com histéria de transfuséo,

200 pacientes hospitalizados com sindrome toracica aguda e 100 pacientes nédo transfundidos como
controles. Na etapa C, serdo selecionados do

banco de dados 500 pacientes aloimunizados e 500 ndo aloimunizados, para caracteriza¢cdo de alo-
anticorpos e comparacdo da base genética. Este

projeto é uma parceria do Blood Systems Research Institute (BSRI), do Instituto de Medicina Tropical e do
Instituto de Matematica e Estatistica da

Universidade de Sdo Paulo (USP) e de trés hemocentros no Brasil, tendo o apoio do RTI (Research Triangle
Institute), para a logistica e andlise dos

dados.

Objetivo da Pesquisa:

O presente projeto propde o desenvolvimento de uma base de dados abrangente com informacdes clinicas
detalhadas sobre pacientes com doenca

falciforme, a criagdo de um estoque de amostras bioldgicas para estudos futuros e a investigacédo de
impactos terapéuticos e adversos da terapia

transfusional em pacientes de trés hemocentros brasileiros (Hemominas, Hemope e Hemorio).

Objetivo Secundario:

¢Estruturar uma base de dados eletrdnica centralizada e abrangente sobre doenca falciforme centralizando
dados clinicos, laboratoriais e histéricos

de transfusfes de pacientes atendidos nos trés hemocentros participantes ¢ Estabelecer um banco de
amostras para dar suporte a estudos

biologicos sobre a patogenia falciforme e complicag6es transfusionais ¢ Caracterizar a modulagao
imunoldgica e as mudanc¢as na expressdo do

RNAmM que ocorrem apés a transfusdo em pacientes com doenca falciforme pela andlise de painéis de
citocinas e perfis da expressédo genética serial

Investigar a expressao genética e mudancas protéicas que ocorrem com a transfuséo de sangue e as bases
genéticas da aloimuniza¢@o em

pacientes com doenca falciforme.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos

O estudo nédo oferece grandes riscos ao paciente, porém a coleta de sangue podera causar uma dor leve ou
um pequeno hematoma, mas nédo a longo prazo. Em ocasides muito raras pode haver pequeno ferimento ou
infeccdo onde a agulha foi inserida. Assim como em qualquer meio de armazenamento de dados, existe
uma pequena possibilidade de quebra de segurancga das informacdes pessoais e genéticas do paciente.
Entretanto

as informacgdes prestadas sé@o confidenciais e sera garantido que o nome dos pacientes ndo sera usado em
nenhum relatério publicado de pesquisa

onde as amostras tenham sido usadas.

Beneficios:

O paciente que permitir que seus dados e suas amostras sejam armazenados neste estudo nao tera
nenhum beneficio imediato direto. No entanto,

futuramente, a pesquisa podera ter um impacto na terapia transfusional para a populagdo de anemia
falciformes no Brasil através do

desenvolvimento de novas drogas, exames, tratamentos ou produtos, inclusive de valor comercial.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de pesquisa de valor cientifico relevante e com notaveis impactos para o desenvolvimento de
recursos humanos na instituicao.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O projeto contempla os termos de apresentacao obrigatdria.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Com base nas determinagdes firmadas pela Resolu¢éo 466/2012 o projeto foi considerado aprovado.

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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BELO HORIZONTE, 09 de Outubro de 2013
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