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Apresentagéo do Projeto:

O Mieloma Mdltiplo (MM) é uma neoplasia que acomete células plasmocitarias na medula 6ssea, onde
ocorre a proliferacéo clonal anormal dessas células, com consequente producdo de imunoglobulinas
monoclonais defeituosas. Tal cancer corresponde a 1% do total das neoplasias malignas mundiais e 13%
dos canceres hematoldgico é o segundo tipo mais incidente entre eles. Poucos estudos brasileiros
caracterizam epidemiologicamente os pacientes com a doenga, uma vez que o conhecimento das
caracteristicas sociais, econdmicas, de salude, bem como alguns habitos de vida podem apontar relagfes
existentes com os diversos quadros que a doenca pode apresentar.

Objetivo da Pesquisa:

Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa, de coorte retrospectiva, descritivo e analitico, de base
documental, que tem como objetivos:

Objetivo Priméario: Caracterizar epidemiologicamente os pacientes diagnosticados com mieloma multiplo
acompanhados em um servico de referéncia no estado do Rio Grande do Norte - LNRCC.

Objetivo Secundario: Tracar o perfil epidemiolégico dos pacientes acompanhados em um servico de
referéncia para diagnostico e tratamento do Mieloma Multiplo; Estimar a sobrevida global acumulada dos

pacientes, bem como a sobrevida por grupos de diagndésticos diferenciais de
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Mieloma Muiltiplo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Serdo minimos, somente aqueles referentes as informagdes coletadas. Para tanto, seréo
identificados por codificacdo e somente serdo divulgados dados gerais sem possibilitar a identificacdo dos
dados dos prontudrios participantes.
Beneficios: Sera possivel conhecer o perfil epidemiolégico e clinico dos pacientes portadores de Mieloma
Multiplo atendidos em um servigo de referéncia, de forma a estimar a sobrevida daqueles em tratamento.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A coleta dos dados de prontuarios dar-se-a de janeiro a marco de 2015 no CECAN/LNRCC. O pesquisador
apresentou Termo de Dispensa do TCLE. Serdo consultados todos os prontuarios dos pacientes com
diagnostico médico de MM confirmado, independente dos exames utilizados para elucidacdo diagnéstica
acompanhados pelo CECAN, de janeiro a dezembro de 2014.

A coleta dos dados se dard somente apos as autorizagdes serem concedidas pelos responsaveis pelo
servico estudado, depositados no CECAN. Os dados serdo organizados em planilha com uso do programa
Microsoft Excel® (versdo 2003), com constituicdo de um banco de dados que sera gerenciado e analisado
pelo programa Epi-Info 2000 para Windows, complementado pelas analises estatisticas do programa SPSS
versdo 2004. Para determinacdo das medidas de efeito, significancia estatistica e intervalos de confianca
serdo aplicados os testes que se adequarem com a amostra. O nivel de significancia a ser considerado
sera de 0,05.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Documentos presentes e analisados: Carta de Submisséo; Folha de Rosto; Projeto; Formulario LIGA; Carta
de Responsabilidade; Carta de Dispensa de TCLE, todos devidamente preenchidos e assinados.

Recomendacgdes:

Informac6es ao pesquisador: segundo a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, através do
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, e resolucdo n° 466/2012 do CNS, o pesquisador
responsavel devera:

1. Entregar ao sujeito da pesquisa uma cOpia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, na
integra, por ele assinada;
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2. Desenvolver a pesquisa conforme foi delineada no protocolo aprovado;
3. Apresentar ao CEP/LNRCC eventuais emendas ou extensdes ao protocolo original, com justificativa;

4. Apresentar ao CEP/Liga relatério parcial (a cada 6 meses) e final apés concluséo da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O protocolo de pesquisa esta devidamente instruido, tendo sido anexados todos os documentos
necessarios a sua analise pormenorizada. A tematica é relevante e de largo interesse cientifico, de forma
que ao final do estudo novos conhecimentos possam estar disponiveis sobre a epidemiologia do mieloma
multiplo. Ndo foram demonstrados riscos aos sujeitos pesquisados, vez que apenas dados de prontuarios
serdo consultados.

Situag&o do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

OBS: Informamos também que nenhum dos pesquisadores envolvidos no estudo participou e também néo

aprovou ou expressou sua opinido através de procuracédo a membros do CEP para analise, aprovacgéo ou
ndo, dos documentos referidos.

NATAL, 10 de Outubro de 2014

Assinado por:
Mariana Gurgel do Amaral Furtado

(Coordenador)
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