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São Paulo, 29 de Maio de 2009
CEP 0611/09
IImo(s). Sr(a).
Pesquisador(a) Adriana Bergamini Quieregatto do Espírito Santo
Co-Investigadores: Não se aplica;
Disciplina/Departamento Nefrologia da
Universidade Federal de São Paulo/Hospital São Paulo
Patrocinador (Recursos Próprios)
CARTA DE APROVAÇÃO E PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITÊ DE ÉTICA INSTITUCIONAL
Ref: Projeto de pesquisa intitulado:
'Avaliação do Impacto do Acompanhamento Nutricional, da Qualidade de Vida e de Indicadores de Morbi-Mortalidade de Pacientes em Terapia Dialítica. Estudo Coorte Único Prospectivo.'
ÁREA TEMÁTICA ESPECIAL: Não há necessidade de envio à CONEP para análise
CARACTERISTICA DO ESTUDO: Estudo coorte de nutrição
RISCO PACIENTE: Sem risco, desconforto mínimo, sem procedimento invasivo
OBJETIVOS: Correlacionar o impacto do acompanhamento nutricional, da qualidade de vida, do perfil sócio econômico, da qualidade assistencial e a influência destas variáveis sobre a morbidade e mortalidade na população dialítica, em Serviços com e sem atendimento nutricional.
RESUMO: Este estudo será conduzido nos seguintes locais: Centro de Nefrologia e Diálise da Sociedade Beneficente de Senhoras do Hospital Sírio Libanês, Unidade de Diálise do Hospial Servidor Público Estadual, Clínica de Diálise e Assistência Médica Pronefron e Clínica de Nefrologia e Transplante Renal do Tatuapé. Os serviços que prestam acompanhamento nutricional são: Centro de Nefrologia do Hospital Sírio Libanês e Clínica de Nefrologia e Transplante Renal do Tatuapé. Os demais não dispõem de acompanhamento nutricional. Os pacientes serão acompanhados por 18 meses, passando por 6 consultas trimestrais para atendimento nutricional. Serão selecionados 10 pacientes de cada serviço. Serão incluidos pacientes com idade igual ou superior a 18 anos, de ambos os sexos, que iniciarem programa de diálise crônica, tanto diálise peritoneal quanto hemodiálise. Serão coletados dados de prontuários, aplicação de questionários: MIS (malnutrition inflammation score), qualidade de vida SF-36 e classificação econômica da Associação Nacional de Empresas de Pesquisa. Será realizada avaliação nutricional e determinação de parâmetros bioquímicos.
FUNDAMENTAÇÃO RACIONAL: A doença renal é acompanhada de alterações orgânicas significativas que acarretam distúrbios metabólicos de todos os nutrientes, ficando os pacientes em risco de deterioração do estado nutricional.
MATERIAL E METODO: Estão descritos os procedimentos, apresentando autorização dos locais onde a pesquisa será conduzida.
TCLE: Adequado, contemplando a resolução 196/96
DETALHAMENTO FINANCEIRA: Sem financiamento externo - R$ 1000,00
CRONOGRAMA: 18 meses
OBJETIVO ACADÊMICO: Mestrado
PRIMEIRO RELATÓRIO PREVISTO PARA: 03/06/2010, os demais relatórios deverão ser entregues ao CEP anualmente até o termino do estudo
O Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de São Paulo/Hospital São Paulo ANALISOU e APROVOU o projeto de pesquisa referenciado.
1. Comunicar toda e qualquer alteração do projeto e termo de consentimento livre e esclarecido. Nestas circunstâncias a inclusão de pacientes deve ser temporariamente interrompida até a resposta do Comitê. 

2. Comunicar imediatamente ao Comitê qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento do estudo. 

Rua Botucatu, 572 - 1º andar - conj 14. CEP 04023-062 - São Paulo / Brasil
Tel.: (011) 5571-1062 - 5539 - 7162
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3. Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possível auditoria dos órgãos competentes.
Atenciosamente,
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEPesq
HOSPITAL SIRIO-LIBANES

REGISTRO CEPesq: HSL2009/23

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Adriana Bergamini Quieregatto do Espirito Santo

PROJETO DE PESQUISA: “Avaliagéo do impacto do acompanhamento nutricional, da
qualidade de vida e de indicadores de morbi-mortalidade de pacientes em Terapia
Dialitica. Estudo coorte tinico prospectivo”.

Referente: Correcéo do titulo e nimero do Projeto no CEPesq

Prezado Investigador,

Venho por meio desta carta de correcgo, informar o nimero de registro correto do
estudo supracitado. Em carta de aprovagdo emitida em 07 de maio de 2009 consta o
numero de registro HSL 2009-21, porém o nimero correto é: HSL 2009-23. Além disso, o
titulo do projeto esta diferente: *Avaliagéo do impacto do acompanhamento nutricional, da
qualidade de vida e de indicadores de morbi-mortalidade de pacientes em programa de
didlise, estudo descritivo’, quando o coreto & “Avaliagio do impacto do
acompanhamento nutricional, da qualidade de vida e de indicadores de morbi-
mortalidade de pacientes em Terapia Dialitica. Estudo coorte tnico prospectivo”.

Estamos 4 disposicéo para quaisquer esclarecimentos
Atenciosamente,

S0 Paulo, 17 de fevereiro de 2011

Prof. Dr. Alvaro Sarkis
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa - CEPesq
Hospital Sirio-Libanés
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Prof. Dr. José Osmar Medina Pestana
Coordenador do Comitê de Ética em Pesquisa da
Universidade Federal de São Paulo/Hospital São Paulo
Rua Botucatu, 572 - 1º andar - conj 14. CEP 04023-062 - São Paulo / Brasil
Tel.: (011) 5571-1062 - 5539 – 7162


