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RESUMO 

 

Introdução: Atualmente, a deficiência de doadores de órgãos é obstáculo universal e o fator mais 

importante na provisão de tecidos para transplante. First relatou que a deficiência de doadores de órgãos 

não é primariamente o resultado da falta de doadores, mas consequência da dificuldade de identificá-

los, obter o consentimento da família e captar o órgão ou tecido em tempo hábil. Objetivo: Avaliar o 

perfil dos doadores de tecidos oculares humanos na região de atuação do Banco de Olhos da Paraíba 

(BO-PB) localizado no Hospital de Emergência e Trauma Senador Humberto Lucena e verificar o 

impacto da sorologia positiva para hepatite B (anti-HBc) no descartes dos tecidos oculares. Métodos: 

Estudo do tipo transversal de dados do BO-PB do período de setembro de 2020 a agosto de 2022. 

Informações como idade, sexo, causa de óbito, tempo entre óbito e enucleação e resultados sorológicos 

de doadores foram coletados. Dados foram agrupados para caracterização da população de estudo e 

distribuídos segundo positividade da sorologia para hepatite B (anti-HBc). Resultados: A média de 

idade dos doadores foi de ±42 anos e a maioria era do sexo masculino (71,3%). Tempo médio entre 

óbito e enucleação foi de ± 3,0 horas, a principal causa de óbito foi por por causas externas (37%). 

Positividade para os marcadores anti-HBc foi de 22,7% e HBsAg de 4,3%, respectivamente, sendo os 

exames sorológicos para hepatite B a maior causa de descarte dos tecidos oculares doados. Doadores 

com sorologia positiva para anti-HBc apresentaram maior média de idade comparados com doadores 

com sorologia negativa. Somente 1,1% das doações apresentaram sorologia positiva para hepatite C. 

Para doadores com sorologia HIV houve positividade em 5,7%. Conclusões: A execução do Banco de 

Olhos da Paraíba aumentou significativamente a disponibilização de córneas para transplante no Estado 

da Paraíba. A principal contraindicação para disponibilização de tecidos oculares foi a positividade na 

sorologia para anti-HBc. Estudos com segurança devem ser realizados a fim de investigar o potencial 

de transmissão da hepatite B de doadores positivos para esse marcador. A inclusão desses doadores 

como doações efetivas acarretaria maior disponibilização de tecidos para transplantes. 

 

Palavras-chave: Oftalmologia; Doenças da córnea; Transplante de córnea; Doadores de tecidos; 

Obtenção de tecidos e órgãos; Preservação de órgãos; Preservação de tecidos; Hepatite B; Antígenos 

de superfície da hepatite B; Controle de qualidade. 
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1 INTRODUÇÃO 

O primeiro transplante de córnea tecnicamente bem sucedido foi relatado por Power em 

1878, mas após 20 dias houve perda da transparência do enxerto. Em 1905, Edward Zirm 

realizou um transplante de córnea que se manteve claro por mais de 1 ano¹. 

Entretanto, cirurgias eram raras devido à baixa disponibilidade de tecidos humanos e 

dificuldades de técnica cirúrgica. Foi nesse período que surgiu a ideia da criação de um sistema 

de coleta, processamento e distribuição de tecidos oculares aos médicos que realizavam 

transplante. Sua prática cotidiana, porém, só foi consolidada a partir 15 de Dezembro de 1944, 

quando o primeiro banco de olhos mundial foi inaugurado no Hospital Manhattan de Olhos, 

Ouvidos e Garganta – EUA pela iniciativa do jovem oftalmologista R. Townley Paton2-3. 

O sucesso desse procedimento cirúrgico tem sido atribuído ao fato da córnea ser 

avascular e a privilégios imunológicos desta estrutura. Avanços na técnica cirúrgica, 

equipamento, materiais, métodos de preservação da córnea doadora e manejo pós-operatório 

também têm contribuído para sucesso dos transplantes de córnea. Desde então, a cirurgia 

evoluiu muito com novos antibióticos, microscópios, anti-inflamatórios, imunossupressores e, 

mais recentemente, o laser 4. 

Atualmente, a deficiência de doadores de órgãos é obstáculo universal e o fator mais 

importante na provisão de tecidos para transplante. First relatou que a deficiência de doadores 

de órgãos não é primariamente o resultado da falta de doadores, mas consequência da 

dificuldade de identificá-los, obter o consentimento da família e captar o órgão ou tecido em 

tempo hábil5. 

Em muitos estados do Brasil, a falta de tecidos oculares e de Banco de Olhos capacitados 

para fornecer córneas em número e qualidade adequados para transplante ainda é uma 

realidade6. 

Por esse motivo, a atuação dos Bancos de Olhos é de fundamental importância, seja na 

busca ativa de doadores, entrevista dos familiares, captação dos tecidos doados em tempo hábil 

e sua distribuição com padrão de qualidade7. 

O presente estudo tem como objetivo avaliar o perfil dos doadores de tecidos oculares 

humanos na região de atuação do Banco de Olhos da Paraíba(PB), assim como verificar o 

impacto das sorologias para hepatite B (anti-HBc) sobre o total de doações e a disponibilização 

de tecidos oculares para transplante, tentando assim evitar a rejeição de  um alto número de 
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doadores com perfil isolado de anti-HBc, que poderiam ser aprovadas por não apresentarem um 

verdadeiro critério de infecção por Hepatite B. 

         O "Eye Bank Association of America" preconiza apenas a realização de HBsAg como 

método de triagem para a hepatite B, não incluindo em sua rotina o anti-HBc8. Especialistas 

questionam a adoção da sorologia anti-HBc para a triagem de córneas, devido à sua alta 

sensibilidade, mas baixa especificidade9. 
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2 JUSTIFICATIVA  

O descarte de córneas devido a positividade de sorologias para hepatite B (Anti HBC) 

corresponde a quase metade das doações. Levando em consideração que existem estudos 

demostrando baixo potencial de infectividade nestes casos, se faz necessário um melhor estudo 

sobre esta situação, inclusive sobre a transmissão do vírus da hepatite B através das córneas.  

A inclusão desses doadores como doações efetivas acarretaria maior disponibilização 

de tecidos para transplantes, diminuindo a fila de espera que atualmente gira em torno de 358 

pacientes no estado da Paraíba e estados vizinhos, com tempo médio de aproximadamente 1,5 

anos. 
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3 OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO GERAL 

 Avaliar o perfil dos doadores de tecidos oculares humanos na região de atuação do 

Banco de Olhos da Paraíba (BO-PB) e verificar o impacto da sorologia positiva para hepatite 

B (anti-HBc) no descarte dos tecidos oculares. 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Contribuir com maior disponibilização de transplantes de tecidos oculares no estado da 

Paraíba. 

 Difundir conhecimentos acerca dos descartes de córneas por sorologia positiva para 

hepatite B ( anti-hbc)  incentivando a produção de novos estudos sobre esta situação. 
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4 METODOLOGIA  

4.1 DESENHO DO ESTUDO 

Trata-se de um estudo do tipo transversal onde foram revisados 366 prontuários dos 

relatórios de doações de córneas. Dados como idade, sexo, causa de óbito e resultados 

sorológicos foram coletados. A causa de óbito foi definida como principal causa de morte pelo 

atestado de óbito. Tempo entre óbito e enucleação foi calculado em horas. No momento da 

captação é realizada a coleta de amostra de sangue para a realização de exames sorológicos 

obrigatórios. As amostras de sangue dos doadores são enviadas a dois laboratórios terceirizados 

que enviam os resultados por via eletrônica. No Banco de Olhos da Paraíba são realizados 

rotineiramente os testes sorológicos HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-HIV1, anti-HIV2, sífilis, 

doença de chagas e anti-HTLV 1 e 2. 

Dados foram agrupados e descritos como médias ± desvio padrão ou proporções. Dados 

também foram distribuídos conforme a positividade da sorologia para hepatite B (Anti-HBc) 

onde os grupos foram comparados. 

Para análise estatística foram utilizados os testes t de Student para variáveis contínuas e 

o teste exato de Fisher para variáveis categóricas. Valores de p menores que 0,05 foram 

considerados estatisticamente significantes. 

4.2 LOCAL DO ESTUDO 

A coleta de dados foi realizada no Banco de Olhos da Paraíba, situado no Hospital de 

Emergência e Trauma Senador Humberto Lucena (HETSHL) em João Pessoa, PB, Brasil, após 

autorização do Diretor responsável. 

4.3 PERÍODO DE COLETA DE DADOS 

O estudo foi realizado com a coleta de dados do período de Setembro de 2020 a agosto 

de 2022, sendo a coleta de dados realizada no mês de novembro de 2022. 

4.4 POPULAÇÃO DO ESTUDO 

A população do estudo foi composta por doadores de tecidos oculares. 
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4.5 AMOSTRA 

4.5.1 Amostragem 

Foram incluídos nesse estudo dados coletados de 366 prontuários dos pacientes 

doadores de tecidos oculares do Banco de Ohos da Paraíba, em João Pessoa, PB, Brasil.  

4.6 CRITÉRIOS E PROCEDIMENTOS PARA SELEÇÃO DOS DOADORES DE 

TECIDOS OCULARES 

4.6.1 Critérios de inclusão 

Foram incluídas na pesquisa córneas com exames sorológicos negativos e córneas com 

exames sorológicos positivos para hepatite B, C, HIV, HTLV 1 e 2, sífilis e chagas.  

4.6.2 Critérios de exclusão 

Forma considerados como critérios de exclusão resultados de sorologias inconclusivas 

e córneas descartadas por  vencimento (período máximo garantido expirado de preservação 

da córnea)  em relação à utilização dos dados. 

4.7 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS 

Por se tratar de uma pesquisa envolvendo dados de prontuários de doadores de tecidos 

oculares, esse projeto foi previamente submetido à apreciação do Comitê de Ética em Pesquisas, 

de acordo com o que normatiza a Resolução 466/2012 do Conselho Nacional em Saúde. 

4.7.1 Instrumento para coleta de dados 

Este estudo foi caracterizado como uma pesquisa exploratória com abordagem 

quantitativa, em que terá o embasamento teórico em dados de documentos e registros. Os dados 

foram coletados utilizando-se prontuários de doadores de tecidos oculares, previamente 

codificado para entrada de dados em computador. 
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4.7.2 Procedimentos para coleta de dados 

A coleta de dados só foi realizada depois de lido, esclarecido e assinado o Termo de 

solicitação de dispensa de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apêndice 1), após 

assinado termo de compromisso (Apêndice 2) e termo de anuência para projeto de pesquisa 

(Apêndice 3) autorizado a sua coleta por responsável pela instituição (Apêndice 4), submetido 

o projeto à Plataforma Brasil, e após a validação e emissão da certidão de aprovação do Comitê 

de Ética, autorizando a execução do estudo. 

4.7.3 Análise dos dados 

De posse das avaliações dos prontuários e diálogos com familiares, dar-se-á início ao 

exame do corpo do doador, na tentativa de selecioná-los quanto à ausência de doenças, como 

hepatites virais e AIDS, uso de drogas endovenosas ou outras doenças contraindicadas. Em um 

segundo momento, são coletadas as amostras sanguíneas dos doadores, já previamente 

selecionados, para a realização de sorologias para hepapite B, C, HIV, sífilis, doença de chagas 

e Htlv 1 e 2. Estas amostras são provenientes de punções venosas (subclávia, femoral ou 

jugular). O sangue é coletado em tubo seco, armazenado sob refrigeração (2°C a 8°C) e 

encaminhado ao Hemocentro. Por fim, a última etapa, é feita a organização e o levantamento 

quantitativo do número de córneas que são descartadas por apresentarem sorologias positivas 

para Hepatite B (anti HBC) 

4.7.4 Aspectos éticos 

Este projeto de pesquisa foi desenvolvido em conformidade com as normas vigentes 

expressas na Resolução 466/2012 e resoluções complementares do Conselho Nacional de 

Saúde, o qual assegurará o anonimato e privacidade dos doadores de córneas. Os preceitos 

éticos estabelecidos no que se refere a zelar pela legitimidade das informações, privacidade e 

sigilo das informações, quando necessárias. O projeto foi submetido à análise do Comitê de 

Ética em Pesquisa, e no seu desenvolvimento foram observadas as orientações e demais normas 

e recomendações éticas para a realização de pesquisas no Brasil. O termo de Consentimento 

Livre e Esclarecido será dispensado. O material coletado foi de uso exclusivo do pesquisador, 

sendo utilizado com a única finalidade de fornecer elementos para a realização deste projeto de 

pesquisa, da própria pesquisa e dos artigos e publicações que dela resultarem. No projeto da 
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pesquisa e mesmo na escrita da dissertação, foi assegurada a confidencialidade dos dados e das 

informações que possibilitem a identificação dos participantes assim como todo cuidado e 

cautela no manuseio dos prontuários e arquivos com a finalidade de evitar desgastes dos 

mesmos. A pesquisa não ofereceu nenhum dano ou desconforto aos participantes e não foi 

objeto de nenhum benefício, ressarcimento ou pagamentos aos mesmos. O material coletado 

não foi objeto de comercialização ou divulgação que possa prejudicar os participantes. Nesse 

aspecto, os dados coletados foram guardados durante cinco anos pelo pesquisador, sendo 

destruídos tão logo esse prazo tenha expirado. É compromisso assumido pelo pesquisador 

manter informações acerca do andamento da pesquisa e, ao final de sua realização, comunicar 

aos familiares os resultados e/ou devolver-lhes, de alguma forma, o produto alcançado. Para o 

desenvolvimento da pesquisa, foram utilizados recursos próprios do pesquisador, o qual assume 

a responsabilidade por todos os investimentos necessários em todas suas etapas, não implicando 

em possibilidade de restituição de valores a qualquer título por parte do Banco de Olhos da 

Paraíba. 

4.7.4.1 Riscos 

Divulgação de informações quando houver acesso aos dados de identificação, sendo de 

total responsabilidade do pesquisador tamanha cautela e atenção para que o mesmo não 

aconteça.  

Perda e danos físicos aos prontuários, sendo de inteira responsabilidade do pesquisador 

o cuidado e uso de luvas e certificação de lugar seguro para manuseio dos mesmos. 

4.7.4.2 Benefícios: 

Traz grande benefício à sociedade como um todo, quando contribuindo para o 

aprendizado e conhecimento médico. 

Estudar inclusão desses doadores de córnea como doações efetivas acarretando maior 

disponibilização de tecidos para transplantes, diminuindo a fila de espera no estado da Paraíba 

e estados vizinhos. 
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5 RESULTADOS 

Neste período de 24 meses (setembro de 2020 a agosto de 2022), foram contabilizadas 

732 doações. A idade média dos doadores foi de ± 42 anos (de 9 a 75 anos) e a grande maioria 

era do sexo masculino (71,3%). O tempo médio entre o óbito e a enucleação foi de  ± 3,0 horas. 

A principal causa de óbito foram por causas externas (37%), seguida por doença 

cerebrovascular (21%), perfuração por arma de fogo (11%) e outras causas (31%). (Tabela 1). 

O principal local de captação dos tecidos oculares foi o Hospital de Trauma Senador 

Humberto Lucena –JP (49%), seguido pelo Hospital de Trauma de Campina Grande (42%), 

outros (9,0%) (Tabela 1). 

 

 
Tabela 1. Características de doadores conforme sorologia para hepatite B (anti-HBc) no Banco de Olhos 

da Paraíba - PB. 

 População total       

(n=732) 

Sorologia para hep.B (antiHBc)  

 Negativa Positiva  

Idade, anos  +-42 55 45  

Sexo, masculino 71,3    

Causa de óbito 

  Causas externas 

   AVC 

   PAF 

   Outros 

Origem 

   HEETSHL 

   H. Trauma- CG 

   Outros  

 

37 

21 

11 

31 

 

49 

42 

9 

   

 

 

Quanto às sorologias, 22,7% dos doadores tiveram positividade para uma das sorologias 

para hepatite B (anticorpo anti-HBc), 4,3% apresentaram sorologia positiva para antígeno 

HBsAg, de 1,1% apresentaram sorologia para hepatite C e de 5,7% apresentaram sorologia 

positiva para HIV. Mais da metade dos doadores apresentaram sorologia negativa (55%) 

(Tabela 2). 

 

 

https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
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Tabela 2. Perfil sorológicos dos doadores do Banco de Olhos da Paraíba – PB. 

Sorologia Frequência Porcentagem (%) 

Negativa 

 

 

402 55% 

Hepatite B (anti- HBc) 166 22,7% 

Hepatite B (HBsAg) 

Hepatite C 

HIV 

Outros 

Total 

 

 

32 

8 

42 

82 

732 

 

4,3% 

1,1% 

5,7% 

11,2 

100% 

 

Ao compararmos doadores que tiveram sorologia negativa com os de sorologia positiva 

para um marcador de hepatite B (anticorpo anti-HBc), observamos uma maior média de idade 

entre doadores com sorologia positiva. Houve também uma maior proporção de sorologias 

positivas em doadores provenientes do HEETSHL e diferença estatisticamente significante 

entre o sexo, sendo maior no masculino (Tabela 1). 

 

  

https://www.scielo.br/j/abo/a/Yq5ktCrYvD4cGcsvqTzTHWG/
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6 DISCUSSÃO 

O Banco de Olhos da Paraíba (BO-PB) iniciou suas atividades em abril de 2009, com a 

finalidade de suprir a deficiência de tecidos oculares para transplante na região da Paraíba. 

Atende a cidade de João Pessoa, que conta atualmente com uma população de aproximadamente 

800 mil habitantes, e a outros estados que ainda não oferecem esse tipo de serviço. Para isso, 

conta com equipe própria para a realização de entrevista das famílias de potenciais doadores e 

outra equipe para a realização de captação dos tecidos atuando junto aos hospitais de Joao 

Pessoa, Campina Grande e Instituto Médico-Legal (IML). 

Antes da implementação do serviço do BO-PB, eram realizados poucos transplantes ao 

ano no estado da Paraíba. Após o advento do BO-PB houve um aumento importante a cada ano 

no número de transplantes de córneas realizados no estado10. 

Em relação à idade média dos doadores, ela apresentou-se semelhante a outros estudos 

nacionais e internacionais11-12. De acordo com as normas médicas de nosso Banco de Olhos, 

não adotamos o limite inferior de idade, porem alguns oftalmologistas adotam a idade de 10 

anos12. Em relação ao limite superior de idade , adotamos a idade como sendo 80 anos uma vez 

que não há comprovação de que a idade avançada do doador esteja relacionada com a 

sobrevivência do enxerto12. Transplantes de córneas realizados utilizando córneas doadoras 

com idade menores que 66 anos, não evidenciaram diferença na incidência de falência do 

enxerto quando comparadas com córneas de igual qualidade provenientes de doadores maiores 

que 66 anos de idade 13. 

O tempo médio entre a ocorrência do óbito e a captação do tecido ocular foi de 3,0 horas, 

semelhante ao estudo realizado no Banco de Olhos do Hospital São Paulo11. Este tempo 

considera-se adequado. O maior tempo decorrido entre o óbito e a captação do tecido ocular 

aumenta a chance de alteração do epitélio e do endotélio corneano, sendo este um fator que 

pode comprometer a avaliação do tecido doado, chegando até a contraindicar o tecido para uso 

em transplantes ópticos (14-15). Apesar deste fato, existem estudos que não mostram diferenças 

estatisticamente significantes entre a falência primária do botão corneano transplantado e o 

tempo de enucleação e preservação 12-15. 

As principais causas de óbitos foram em primeiro lugar as causas externas, seguidas 

pelas AVC e PAF. Observou-se distribuição semelhante em outros estudos11, com grande 

prevalência das causas externas refletindo a violência que se apresenta hoje em nossa sociedade. 
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Em relação ao local de captação dos tecidos oculares, 49% das captações foram 

realizadas no HEETSHL, particularidade esta que facilita o trabalho de entrevista das famílias 

e a concretização da doação. 

O índice de contraindicações para disponibilização de tecidos doados chegou a 45,0% 

das doações, índice este superior a outros serviços nacionais16. Em um estudo em Minas Gerais, 

de um total de 1668 córneas doadas, 24% foram captadas mas não utilizadas. Em 46% destas, 

a não utilização deveu-se à sorologia positiva do doador aos testes para HIV e hepatites B e 

C16. 

Na Paraíba, a principal contraindicação para a disponibilização dos tecidos para 

transplantes ocorreu por positividade para uma das sorologias da hepatite B (anti-HBc). 

Os marcadores virais de hepatite B mais utilizados na prática clínica para a triagem de 

doadores são: HBsAg, anti-HBs, anti-HBc, HBeAg e anti-HBe, sendo que a Resolução RDC 

67 de 30 de setembro de 2008, determina que sejam realizadas as sorologias para HBsAg e anti-

HBc7. Os testes sorológicos para anticorpo anti-HBc são de dois tipos: anti-HBc IgG e IgM. De 

rotina, são realizados os testes de detecção do anticorpo anti-HBc total. Os principais métodos 

de triagem utilizados na sua determinação são: hemaglutinação, radioimunoensaio, 

enzimaimunoensaio, quimioluminescência e mais recentemente as técnicas de biologia 

molecular. Estas técnicas podem aumentar a sensibilidade e a especificidade da detecção do 

vírus da hepatite B em amostras clínicas17. 

Existe um único estudo com evidências de transmissão de hepatite B por transplante de 

córnea, mas, nessa época não era realizado rotineiramente o teste de HBsAg18. 

Como citado anteriormente o "Eye Bank Association of America"  não inclui em sua 

rotina o anti-HBc8devido à sua alta sensibilidade, mas baixa especificidade 9. 

Estudos americanos mostram prevalência de 1,3 a 4,6% de positividade entre doadores 

de sangue19. Nas doações de córneas, estudos internacionais relatam presença de sorologias 

positivas para hepatite B variando de 0,92 a 3,0% das doações9,12. 

Estudando-se a presença de DNA do vírus (HBV-DNA) nas amostras de doadores de 

sangue numa cidade do estado do Paraná, chegou-se a um resultado demonstrando a 

inexistência de DNA do vírus da hepatite B nos soros de doadores de sangue com sorologias 

anti-HBc positivo e HBsAg negativo. Este teste é o mais sensível e específico para determinar 

o potencial de infectividade do vírus da hepatite B20. 

Estudo realizado no Banco de Olhos do Hospital São Paulo, mostrou uma positividade 

para hepatite B de 10,4% das doações no período de 2006 e 200721. Em nosso serviço, quando 

se leva em consideração a presença concomitante de sorologias positivas para anti-HBc e 
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HBsAg, este índice de positividade cai de 22,7% córneas doadas para 4,3%, dentro da média 

de outros serviços internacionais12,22. 

A existência de exames sorológicos positivos somente para anti-HBc acontecem em 

algumas situações como: testes falso positivo, hepatite aguda com recuperação total e hepatite 

crônica onde o HBsAg não se tornou positivo. Em teoria, estes casos não seriam portadores de 

vírus da hepatite B, portanto não apresentariam risco de transmissão do vírus ao receptor23. A 

realização da sorologia para anti-HBs poderia ser útil na diferenciação de pacientes com 

hepatite B crônica daqueles que tiveram o desenvolvimento de imunidade contra o vírus. 
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7 CONCLUSÃO 

Levando em consideração que o descarte de córneas devido a esta situação específica 

quase chega à metade das doações e que existem estudos que há baixo potencial de infectividade 

nestes casos, devemos incentivar um melhor estudo sobre esta situação, inclusive sobre a 

transmissão do vírus da hepatite B através das córneas. A inclusão desses doadores como 

doações efetivas acarretaria maior disponibilização de tecidos para transplantes. 

A criação do BO-PB resultou em importante aumento na disponibilização de tecidos 

para transplantes de córneas no estado da Paraíba, com consequente diminuição no tempo de 

espera na fila de transplantes.  
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APÊNDICES 

APÊNDICE I 

 

TERMO DE SOLICITAÇÃO DE DISPENSA DO REGISTRO DE CONSENTIMENTO 

LIVRE E ESCLARECIDO 

 

 

Solicito ao Comitê de Ética em Pesquisa da Escola de Enfermagem Nova Esperança 

Ltda. – CEP-CEM/FACENE/FAMENE autorização para realização da pesquisa sem a 

apresentação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O projeto IMPACTO 

DA SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS DESCARTES 

DOS TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAÍBA: DOIS ANOS DE 

ESTUDO, que tem como responsável o autor THAINA CAVALCANTE MILANÊS e a 

orientadora CAMILA VIGOLVINO LOPES PINTO, utilizará apenas dados secundários 

(dados coletados dos prontuários dos pacientes doadores de tecidos oculares do Banco de Olhos 

da Paraíba). Pretende-se utilizar dados de natureza (366 doadores de tecidos oculares durante o 

período entre setembro de 2020 à Agosto de 2022). No presente caso, entende-se ser 

dispensável apresentação do TCLE conforme razões citadas acima. É do conhecimento do 

pesquisador que conforme a Resolução 466/12 IV. 8-” Nos casos em que seja inviável a 

obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtenção signifique 

riscos substanciais à privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vínculos 

de confiança entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente 

solicitada pelo pesquisador responsável ao Sistema CEP/Conep, para apreciação, sem prejuízo 

do posterior processo de e esclarecimento.” Declaro que o acesso aos dados registrados em 

prontuário de pacientes ou base de dados com fins de pesquisa científica só será iniciado após 

aprovação do projeto pelo CEP; todos os dados obtidos na pesquisa serão usados 

exclusivamente para finalidade prevista no protocolo submetido à apreciação ética; será 

mantida privacidade e confidencialidade dos dados utilizados preservando o anonimato do 

participante de forma integral; e será mantida confidencialidade e não utilização das 

informações obtidas para o projeto proposto em prejuízo dos participantes diretos e indiretos. 

Por fim, declaro assumir a responsabilidade pela fidedignidade das informações e que esta 

situação também se apresenta justificada na metodologia e no item aspectos éticos do projeto 

detalhado. Aguardo deferimento.  

 

 

 

 

 

João Pessoa-PB, 23 de Setembro de 2022. 

 

 

 

_________________________________________ 

_____________________________________________________________ 

Assinatura do pesquisador responsável 

 

 



 

 

APÊNDICE II 

 

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL 

  

 

Declaro que conheço e cumprirei as Resoluções Éticas Brasileiras, em especial a 

Resolução CNS 466/2012 e suas Complementares em todas as fases da pesquisa Intitulada 

IMPACTO DA SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS 

DESCARTES DOS TECIDOS OCULARES DO BANCO DE OLHOS DA PARAÍBA: 

DOIS ANOS DE ESTUDO. Comprometo-me em submeter o protocolo à Plataforma Brasil, 

devidamente instruído ao CEP, aguardando o pronunciamento do mesmo, antes de iniciar a 

pesquisa, a utilizar os dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo, e que 

os resultados desta investigação serão tornados públicos tão logo sejam consistentes e que será 

enviado o Relatório Final pela Plataforma Brasil, Via Notificação, ao Comitê de Ética em 

Pesquisa Facene/Famene até 07/11/2022, como previsto no cronograma. Em caso de alteração 

do conteúdo do projeto (número de sujeitos de pesquisa, objetivos, título etc.), comprometo-me 

em comunicar o ocorrido em tempo real, através da Plataforma Brasil, via Emenda. Declaro 

que irei encaminhar os resultados da pesquisa para publicação em eventos ou periódicos 

relacionados à temática, com os devidos créditos aos pesquisadores integrantes do projeto, 

como também, os resultados do estudo serão divulgados no nome da Instituição Coparticipante 

(quando houver), como preconiza a Resolução 466/2012 MS/CNS e a Norma Operacional Nº 

001/2013 MS/CNS. Estou ciente das penalidades que poderei sofrer caso infrinja qualquer um 

dos itens da referida Resolução.  

 

 

 

João Pessoa, 30 de setembro de 2022. 

 

 

_____________________________________________________________________ 

Assinatura do pesquisador responsável 



 

 

APÊNDICE III 

 

TERMO DE ANUÊNCIA PARA PROJETO DE PESQUISA 

 

 

A Direção da Secretaria de Saúde do Estado da Paraíba Coparticipante está de acordo 

com a execução do projeto de pesquisa intitulado: IMPACTO DA SOROLOGIA POSITIVA 

PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS DESCARTES DOS TECIDOS OCULARES DO 

BANCO DE OLHOS DA PARAÍBA: DOIS ANOS DE ESTUDO, a ser desenvolvido por 

THAINA CAVALCANTE MILANÊS, residente de Oftalmologia da Faculdade de Medicina 

Nova Esperança, sob orientação de CAMILA VIGOLVINO LOPES PINTO assume o 

compromisso de apoiar o desenvolvimento da referida pesquisa a ser realizada nesta instituição 

durante a execução da mesma. Declaramos conhecer e cumprir as Resoluções Éticas Brasileiras, 

em especial a Resolução 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde (CNS). Esta Instituição está 

ciente de suas corresponsabilidades como Instituição Coparticipante do referido projeto de 

pesquisa e de seu compromisso no resguardo da segurança e bem estar dos sujeitos de pesquisa 

por ela recrutados, dispondo de infraestrutura necessária para a garantia de tal segurança e bem-

estar.  

 

 

 

 

 

 

João Pessoa-PB, 30 de setembro de 2022. 

 

 

 

_____________________________________________________________ 

                           Assinatura e carimbo do Responsável pela Instituição 



 

 

APÊNDICE IV 

AUTORIZAÇÃO DE USO DE DADOS 

 

 

Declaramos para os devidos fins, que cederemos à pesquisadora THAINÁ 

CAVALCANTE MILANÊS, médica residente de oftalmologia, o acesso aos dados dos 

prontuário dos dados dos pacientes, para serem utilizados na pesquisa IMPACTO  DA 

SOROLOGIA POSITIVA PARA HEPATITE B (ANTI-HBC) NOS DESCARTES DOS 

TECIDOS OCULARES  DO BANCO DE OLHOS DA PARAÍBA: DOIS ANOS DE 

ESTUDO, que está sob a orientação do Dra. CAMILA MELO GADELHA PEREIRA DINIZ 

médica oftalmologista, diretora do Banco de Olhos da Paraíba e preceptora da Residência de 

oftalmologia. 

Esta autorização está condicionada ao cumprimento da pesquisadora aos requisitos da 

Resolução 466/12 e suas complementares, comprometendo-se a mesma de utilizar os dados 

pessoais dos sujeitos da pesquisa, exclusivamente para os fins científicos, mantendo o sigilo e 

garantindo a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades.  

Iniciar o Estudo após a submissão do projeto à Plataforma Brasil e validação/emissão 

da certidão de aprovação do Comitê de Ética e Pesquisa, autorizando a execução do estudo. 

 

 

______________________________________________________________  

Assinatura e carimbo do responsável pela Instituição ou pessoa por ele delegada 

 


