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Apresentacédo do Projeto:

Este estudo pretende estabelecer o perfil clinico-laboratorial dos acidentes por animais pe¢conhentos em um
centro de referéncia da Amazénia Brasileira. Trata-se de uma coorte prospectiva com pacientes vitimas de
envenenamento por animais pegonhentos atendidos na Fundag&o de Medicina Tropical Doutor Heitor Vieira
Dourado, acometidos por acidentes por serpentes, escorpides, aranhas, abelhas, vespas e lagartas no
periodo de junho/2025 a novembro/2035. O tamanho amostral foi definido como no minimo 100 pacientes
ano no total de 10 anos, assim serdo 1000 pacientes. Dados clinicos e epidemiolégicos seréo coletados na
admisséo e além da coleta de sangue no momento da chegada, novas coletas

foram realizadas nos tempos de admisséao, 24h, 48h, 72h e 7° dia, e a cada 3 dias até a alta hospitalar.

Objetivo da Pesquisa:
Hipotese:

O perfil clinico-laboratorial possui biomarcadores distintos para os diferentes acidentes por animais
peconhentos que podem estabelecer gravidade relacionada ao envenenamento.

Objetivo Primario:
Estabelecer o perfil clinico-laboratorial dos acidentes por animais peconhentos em um centro

Endereco: Av.Pedro Teixeira n®° 25 Dom Pedro- 3° Andar da Unidade de Pesquisa Clinica Carlos Borborema-UPCCB

Bairro: D. Pedro | CEP: 69.040-000
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)2127-3572 Fax: (92)2127-3572 E-mail: cep@fmt.am.gov.br

Péagina 01 de 06



FUNDACAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR
VIEIRA DOURADOQO"

Platafor
< < mo

Continuagéo do Parecer: 7.606.818

de referéncia da Amazonia Brasileira.

Objetivo Secundario:

- Descrever as caracteristicas epidemiolégicas dos pacientes acometidos por acidentes por animais
peconhentos;

- Descrever as manifestacdes e complicacdes locais e sistémicas dos acidentes por animais pegconhentos;

- Identificagdo do perfil molecular (marcadores) associados a eventos fisiopatologicos;

- Validacdo de novas técnicas diagndésticas dos envenenamentos por animais peconhentos;- Avaliacdo do
perfil hematolégico laboratorial,

- Descrever as terapéuticas utilizadas nos casos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Critério de Incluséo:

Os pacientes elegiveis para o estudo serdo todos aqueles que, tenham diagndstico clinico e epidemiolégico
para o acidente ofidico, escorpidnico, aracnidico, himendptero, erucismo e lepidopterismo.

Critério de Excluséo:
Pacientes com duvida no diagnéstico clinico para acidente por animal pegonhento.

Riscos:

Os riscos de coletar sangue sdo muito pequenos e podem incluir tonturas, dor, manchas arroxeadas ou
infecgdo e para minimizar sera estes riscos o paciente sera informado de todo o procedimento antes de
ocorrer para um conforto emocional e também serd realizada coleta de sangue uma Unica vez em conjunto
com a coleta de sangue de rotina para evitar perfuracdes indesejaveis na pele. Caso ainda aconteca
desconforto sera feita compressa fria apds a coleta para evitar aumento de hematomas e alivio da dor.

Beneficios:

Esse estudo cli¢ nico oferece benefi¢cio individual direto para os participantes porque os procedimentos
realizados ajudarao a determinar um perfil clinico-laboratorial dos acidentes por animais peconhentos de
interesse médico. Os exames laboratoriais realizados permitirdo ao
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médico do estudo determinar a sua evolugdo para melhorar ou ndo sua salde e sera monitorado de perto
por 7 dias.

Além disso, o paciente podera retornar a clinica para futuras avaliac¢ 0¢ es e/ou tratamentos se estiver ainda
com sintomas do acidente ofidico.

A participac¢ a¢ 0 no estudo nos ajudara a entender melhor o envenenamento ofidico e atingir os objetivos
do estudo. A comunidade onde o paciente vive tambe¢m podera¢, se beneficiar dos resultados deste estudo
no futuro.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de grande relevancia que trard avancos significativos no tratamento de pacientes, vitimas de
envenenamento por animais peconhentos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O presente protocolo apresenta 0s seguintes documentos:

1. Informacdes basicas do projeto em pdf suficientes para a avaliacéo ética;
2. Folha de rosto devidamente assinada;

3. Carta de anuéncia da DENPE;

4. Carta do REGULAMENTO INTERNO PARA ARMAZENAMENTO E ANALISE DE AMOSTRA
BIOLOGICA;

5. Termo de Assentimento com as informagdes necessarias de acordo com a resolucéo 466/2012;
6. Termo de Consentimento com as informagfes necessarias de acordo com a resolucéo 466/2012;

7. Termo de Consentimento (grupo controle) com as informagfes necessarias de acordo com a resolugéo
466/2012;

8. Vigéncia: junho/2025 a novembro/2035;
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9. Financiamento préprio no valor de R$ 46.500,00

10. N=1.200, sendo 1.000 (pacientes/participantes) e 200 (grupo controle)

Recomendagdes:
NENHUMA

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
ApOs a avaliagao do protocolo, solicita-se o pedido de esclarecimento abaixo:

1. Na folha 2/6 diz: "que havera coleta de sangue no momento da chegada ..." Favor informar onde sera

feita essa coleta de sangue e juntar a carta de anuéncia do referido setor;

SMJ!!

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O presente Protocolo teve seu desfecho de PENDENCIA. Com essa deliberaco o (a) pesquisador (a) fica

informado (a) que a partir desta data tera 30 (TRINTA) DIAS para atender as pendéncias apontadas,

transcorrido esse prazo e as pendéncias permanecerem sem atendimento o Protocolo sera arquivado, para
atender a Resolucdo CNS 466 de 2012 a Lei n® 14.874/2024. Ao reencaminhar o Protocolo de Pesquisa ao
CEP, o pesquisador (a) devera anexar ao Protocolo a FOLHA RESPOSTA, respondendo as pendéncias

apontadas uma a uma, indicando sempre a pendéncia seguida da resposta e o local do Protocolo em que foi

realizada a alteracdo. Se houver qualquer tipo de ddvida para responder as pendéncias, o pesquisador

deve, pessoalmente, entrar em contato com o CEP/FMT-HVD.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 06/05/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2551409.pdf 08:41:14
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 06/05/2025 |Jacqueline de Aceito

08:40:37 | Almeida Gongalves
Sachett
Projeto Detalhado Projeto_BIO.docx 06/05/2025 |Jacqueline de Aceito
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/ Brochura Projeto_BIO.docx 08:40:29 | Almeida Goncalves Aceito
Investigador Sachett
Outros Anuencia_BIO_2025.pdf 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
20:02:45 |Almeida Gongalves
Sachett
Outros ARMAZENAMENTO_AMOSTRA.pdf 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
20:01:17 |Almeida Goncgalves
Sachett
Outros FICHA_GRUPO_CONTROLE.docx 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
19:58:05 |Almeida Goncalves
Sachett
Outros FICHA_LEPDOPTEROS.docx 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
19:57:47 | Almeida Gongalves
Sachett
Outros FICHA_HIMENOPTEROS.docx 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
19:57:12 | Almeida Goncgalves
Sachett
Outros FICHA_ESCORPIOES.docx 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
19:56:37 | Almeida Goncgalves
Sachett
Outros FICHA_ARANHAS.docx 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
19:56:20 |Almeida Gongalves
Sachett
Outros FICHA_SERPENTES.docx 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
19:55:57 | Almeida Goncgalves
Sachett
TCLE / Termos de | TALE_CEP_Infantil_assinado.pdf 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
Assentimento / 19:55:30 |Almeida Goncalves
Justificativa de Sachett
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_CEP_Adulto_Assinado.pdf 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
Assentimento / 19:55:20 |Almeida Gongalves
Justificativa de Sachett
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_CEP_GRUPO_CONTROLE_Assi| 03/05/2025 |Jacqueline de Aceito
Assentimento / nado.pdf 19:55:11 | Almeida Gongalves
Justificativa de Sachett
Auséncia

Situacédo do Parecer:

Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: D. Pedro |
UF: AM

Telefone:

Municipio:
(92)2127-3572

CEP: 69.040-000
MANAUS

Fax: (92)2127-3572 E-mail:

Av.Pedro Teixeira n° 25 Dom Pedro- 3° Andar da Unidade de Pesquisa Clinica Carlos Borborema-UPCCB

cep@fmt.am.gov.br
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MANAUS, 30 de Maio de 2025

Assinado por:
Marilaine Martins
(Coordenador(a))
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