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“O sucesso ¢ a soma de pequenos esfor¢os repetidos dia apos dia.’

(Robert Collier)



RESUMO

Introducdo: As doencas da cornea sdo responsaveis por cerca de 5% da cegueira reversivel no
mundo. O transplante de cornea (TC) é capaz de restaurar o suporte estrutural, a transparéncia
e a visdo, sendo assim um eficaz tratamento para muitas doencas corneanas graves.
Objetivo: Investigar descarte de corneas por sorologia positiva de doadores no Banco de Olhos
da Paraiba (BOPB), que fica localizado no Hospital de Emergéncia e Trauma Senador
Humberto Lucena em Jodo Pessoa, durante periodo de dois anos. Metddo: Revisdo
retrospectiva de prontuarios de doadores de corneas da Paraiba, entre setembro de 2020 a agosto
de 2022. CorrelagGes de dados como sorologias dos doadores (Hepatites B, C e HIV),
procedéncia, sexo e faixa etaria dos mesmos foram testados. Resultados: Das 732 cdrneas
processadas no BOP, 28,1% (206) apresentaram resultado positivo para hepatite B, hepatite C
ou HIV em seus doadores. Conclusdo: O estudo confirma a validade e a importancia da
realizacdo de testes soroldgicos para prevencao de doencas que poderiam ser transmitidas aos
eventuais receptores de cérneas, além do levantamento e percentual dos nimeros de cérneas
sadias que poderado ser aproveitadas para seguimento de transplante.

Palavras-chave: Descarte; Infec¢cdes oculares; Sorologia; Transplante de cornea.
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1 INTRODUCAO

As doencas da cornea sdo responsaveis por cerca de 5% da cegueira reversivel no
mundot. O transplante de cornea (TC) é capaz de restaurar o suporte estrutural, a transparéncia
e a visdo, sendo assim um eficaz tratamento para muitas doencas corneanas graves2. Na maioria
dos casos, quando adequadamente indicado e realizado por oftalmologista habilitado, o TC é
capaz de melhorar a qualidade de vida dos pacientes.

Apesar de raro, o potencial para transmissdo de doencas por enxerto de 6rgdos e tecidos
existe’. Mesmo sendo tecidos avasculares como a cornea, ja demonstraram ser meios de
contaminacdo e transmissdo. A legislacdo brasileira ndo permite o uso de tecidos para
transplante, cujo doador apresente sorologia positiva para hepatite B, hepatite C ou HIVZ.

Segundo normas da Associacdo Pan Americana de Bancos de Olhos (APABO) e da Eye
Bank Association of América (EBAA)?, o protocolo de selecdo do doador inclui avaliacéo
criteriosa desde a entrevista com a familia do doador, andlise do prontuério hospitalar e
avaliacdo do corpo do doador, além do tecido doado3. No Brasil, a resolucdo RDC n° 67 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de 30 de setembro de 2008 regulamenta
as contraindicacdes na utilizacdo de cdrneas doadas e 0s exames sorolégicos necessarios para
a liberacdo das corneas para transplante3.

E da responsabilidade dos Bancos de Olhos captar, processar, armazenar e distribuir
tecidos oculares para fins terapéuticos e assim, essas instituicdes tém como premissa garantir a
seguranca do receptor do tecido®.

A literatura nacional mostra-se escassa sob este aspecto o que motivou a realizacdo do
presente estudo.

Este trabalho tem o intuito de determinar o percentual do descarte de corneas

processadas pelo Banco de Olhos da Paraiba, por sorologias positivas no periodo de dois anos.
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2 JUSTIFICATIVA

O descarte de cdrneas por sorologias positivas em hepatite B, C e HIV podem
corresponder a um grande numero ou percentual. Apesar de um potencial de infectividade
baixo, se faz necessario uma avaliacdo sobre esta situacéo: a transmissdo destes virus atraves
das corneas que serdo transplantadas.

Com este estudo podemos, assim, determinar o percentual do descarte de corneas

processadas pelo Banco de Olhos da Paraiba, por sorologias positivas.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Investigar descarte de corneas por sorologia positiva de doadores do Banco de Olhos da

Paraiba (BOPB) durante o periodo de dois anos, entre setembro de 2020 e agosto de 2022.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Contribuir com maior disponibilizacdo de transplantes de tecidos oculares no estado da
Paraiba;
e Difundir conhecimentos acerca dos descartes de corneas por sorologia positiva para

hepatite B, C e HIV, incentivando a producao de novos estudos sobre esta situacao.
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4 METODOS

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo retrospectivo com revisdo de 366 prontuarios dos doadores de
corneas processadas pelo Banco de Olhos da Paraiba (BOPB), durante 24 meses (setembro de
2020 a agosto de 2022). As cdrneas foram procedentes, principalmente, de doadores do Hospital
de Trauma de Jodo Pessoa e Hospital de Trauma de Campina Grande, além de outros hospitais
dessas cidades.

Antes de efetuar a captacdo dos tecidos oculares, as equipes realizaram entrevista com
familiares, analises dos prontuarios e exame do corpo do doador, na tentativa de selecioné-los
quanto a auséncia de doencas como hepatites virais, AIDS, uso de drogas endovenosas ou outras
doencas que contraindicariam a captacao.

Em seguida, obtiveram amostra sanguinea do doador, ja previamente selecionado pela
historia clinica, para a realizacdo de sorologias para hepatites B, C e HIV (HBsAg, Anti Hbc,
Anti HCV, anti-HIV1 e anti-HIV2). Amostras seriam provenientes de puncdes venosas
(subclavia, femoral, jugular). Sangue foi coletado em tubo seco, armazenado sob refrigeracao
(2°C a 8°C) e encaminhado ao Hemocentro onde sorologias dos tecidos foram processadas.

Pesquisa de anticorpos anti-HIV 1 e 2 foi realizada por técnica imunoenzimatica
(Genescreen® Ultra HIV Ag- Ab, Bio-Rad, EUA). Para hepatite C, pesquisa de anticorpos anti-
HCV foi realizada pelo teste ELISA HCV 3.0 ORTHO® com melhoria SAVe® (ORTHO
Clinical Diagnostics, EUA), considerado um teste de terceira geracdo. Para hepatite B foi
realizado pesquisa de anticorpos dirigidos contra antigeno do nucleo do virus por técnica
imunoenzimatica Monolisa anti-Hbc PLUS® (Bio-Rad, EUA) e pesquisa de antigenos de
superficie do virus por técnica imunoenzimatica (Monolisa® HbsAg Ultra Bio-Rad, EUA). Os
mesmos testes foram utilizados para verificagdo de sorologias nos Hospitais de Trauma de Jodo
Pessoa e Campina Grande, que sdo responsaveis pelo envio de grande parte das corneas
captadas para serem distribuidas pelo Banco de Olhos da Paraiba.

Foram coletados dados com o hospital de origem, idade e sexo dos doadores. Os
resultados de cada sorologia foram agrupados em duas categorias: positiva e negativa. Para as
analises estatisticas utilizou o teste t de Student para variaveis continuas e qui-quadrado ou teste
exato de Fisher para variaveis categoricas. Para analise estatistica utilizou o programa Stata
v.10 (College Park, Texas, EUA).
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4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado no Banco de Olhos da Paraiba, localizado Hospital de Emergéncia
e Trauma Senador Humberto Lucena no municipio de Jodo Pessoa, Paraiba, do nordeste
brasileiro. Trata-se de um servico de saude que atende usuarios do Sistema Unico de Satde

(SUS) e usuérios particulares.

4.3 PERIODO DE COLETA DE DADOS

O estudo foi realizado de julho a novembro de 2022, sendo a coleta de dados realizada

no inicio do més de novembro de 2022.

4.4 POPULACAO DO ESTUDO

A populagéo do estudo foi composta por doadores de tecidos oculares.

45 AMOSTRA

451 Amostragem

Foi realizado um levantamento de 366 prontuarios de pacientes doadores de tecidos
oculares do Banco de Olhos da Paraiba (BOPB), em Jodo Pessoa, PB, Brasil.

4.6 CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA SELECAO DOS PARTICIPANTES

4.6.1 Critérios de inclusao

o Corneas com exames soroldgicos negativos;

o Cdrneas com exames soroldgicos positivos para hepatite B, C, HIV.



15

4.6.2 Critérios de exclusao

e Foram considerados como critérios de exclusdes resultados de sorologias

inconclusivas e corneas desprezadas por validade em relagdo a utilizacdo dos dados.

4.6.3 Procedimentos para selecdo das participantes

Por se tratar de uma pesquisa envolvendo dados de prontuarios de doadores de tecidos
oculares, esse projeto foi previamente submetido a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisas,

de acordo com o que normatiza a Resolu¢do 466/2012 do Conselho Nacional em Saulde.

4.7 COLETA DE DADOS

4.7.1 Instrumento para coleta de dados

Este estudo é caracterizado como uma pesquisa exploratoria com abordagem
quantitativa, em que teve o embasamento tedrico em dados de documentos e registros. Os dados
foram coletados utilizando-se prontuarios de doadores de tecidos oculares, previamente

codificado para entrada de dados em computador.

4.7.2 Procedimentos para coleta de dados

A coleta de dados so foi realizada depois de lido, esclarecido e assinado o Termo de
solicitacdo de dispensa de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1), apds
assinado termo de compromisso (Apéndice 2) e termo de anuéncia para projeto de pesquisa
(Apéndice 3) autorizado a sua coleta por responsével pela instituicdo (Apéndice 4), submetido
0 projeto a Plataforma Brasil, e apés a validacao e emissao da certiddo de aprovagdo do Comité
de Etica, autorizando a execugio do estudo.
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4.7.3 Andlise dos dados

De posse das avaliagBes dos prontuarios e didlogos com familiares, deu inicio ao exame
do corpo do doador, na tentativa de seleciona-los quanto a auséncia de doencas, como hepatites
virais e AIDS, uso de drogas endovenosas ou outras doencas contraindicadas.

Em um segundo momento, teve inicio as amostras sanguineas dos doadores, ja
previamente selecionados, para a realizacdo de sorologias B, C e HIV. Estas amostras foram
provenientes de punc¢des venosas (subclavia, femoral ou jugular). Sangue foi coletado em tubo
seco, armazenado sob refrigeracdo (2°C a 8°C) e encaminhado ao Hemocentro. Por fim, a
ultima etapa, foi feita com a organizacao e o levantamento quantitativa do nimero de corneas

que foram descartadas por apresentarem sorologias positivas para Hepatite B e C e AIDS.

4.8 CONSIDERACOES ETICAS

Este projeto de pesquisa foi desenvolvido em conformidade com as normas vigentes
expressas na Resolugdo 466/2012 e resolugbes complementares do Conselho Nacional de
Saude, o qual assegura 0 anonimato e privacidade dos doadores de corneas. Os preceitos éticos
estabelecidos no que se refere a zelar pela legitimidade das informacdes, privacidade e sigilo
das informac0es, quando necessarias.

O projeto foi submetido a analise do Comité de Etica em Pesquisa, € no seu
desenvolvimento foram observadas as orientacGes e demais normas e recomendagfes éticas
para a realizacdo de pesquisas no Brasil. O termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi
dispensado. O material coletado foi de uso exclusivo do pesquisador, sendo utilizado com a
unica finalidade de fornecer elementos para a realizacdo deste projeto de pesquisa, da prépria
pesquisa e dos artigos e publicacbes que dela resultarem. No projeto da pesquisa e mesmo na
escrita da dissertacdo, foi assegurada a confidencialidade dos dados e das informacdes que
possibilitem a identificagdo dos participantes assim como todo cuidado e cautela no manuseio
dos prontuarios e arquivos com a finalidade de evitar desgastes dos mesmos.

A pesquisa ndo oferece nenhum dano ou desconforto aos participantes e ndo foi objeto
de nenhum beneficio, ressarcimento ou pagamentos aos mesmos. O material coletado nao foi
objeto de comercializa¢do ou divulgagdo que possa prejudicar os participantes. Nesse aspecto,
os dados coletados ficardo guardados durante cinco anos pelo pesquisador, sendo destruidos tdo

logo esse prazo tenha expirado.
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E compromisso assumido pelo pesquisador manter informages acerca do andamento
da pesquisa e, ao final de sua realizacdo, comunicar aos familiares os resultados e/ou devolver-
Ihes, de alguma forma, o produto alcancado. Para o desenvolvimento da pesquisa, foram
utilizados recursos proprios do pesquisador, o qual assume a responsabilidade por todos os
investimentos necessarios em todas suas etapas, ndo implicando em possibilidade de restitui¢do
de valores a qualquer titulo por parte do Banco de Olhos da Paraiba.

e Riscos:

v Divulgacao de informac6es quando houver acesso aos dados de identificacéo,
sendo de total responsabilidade do pesquisador tamanha cautela e atencdo para
que 0 mesmo ndo aconteca;

v Perda e danos fisicos aos prontuarios, sendo de inteira responsabilidade do
pesquisador o cuidado e o uso de luvas como também a certificacdo de lugar
seguro para manuseio dos materiais.

e Beneficios:

v’ Traz grande beneficio a sociedade como um todo, quando contribuindo para o
aprendizado e conhecimento médico;

v' Estudar inclusdo desses doadores de cornea como doacdes efetivas acarretando
maior disponibilizacdo de tecidos para transplantes, diminuindo a fila de espera

no estado da Paraiba e estados vizinhos.
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5 RESULTADOS

No periodo em estudo (2020 e 2022) foram processadas 732 corneas no BOPB. Quanto
a faixa etaria, a média de idade foi de 42 anos. O doador mais jovem foi de 9 anos e 0 mais
idoso de 75. A Tabela 1 mostra a distribui¢cdo dos doadores conforme grupo etario, sendo que

a maior proporcao de doadores estava na faixa abaixo de 40 anos (33,8%).

Tabela 1. Distribuicdo das corneas conforme idade do doador

Idade Frequéncia Porcentagem
Até 40 anos 124 33,8%
41 a 50 anos 78 21,3%
51 a 60 anos 93 25,4%
61 a 70 anos 55 15%
Acima de 70 anos 16 4,3%

Fonte: Banco de Olhos da Paraiba — Revisdo de prontuarios de doadores de cornea entre meses
de setembro de 20202 e agosto de 2022.

Quanto ao sexo verificou-se que 71,3% (261) das coOrneas processadas eram
provenientes de doadores do sexo masculino.

Quanto a origem de todos os tecidos, verificou-se que 49% (180) eram provenientes do
Hospital de Emergéncia e de Trauma Senador Humberto Lucena, 42 % (154) do Hospital de
Emergéncia e Trauma Dom Luiz Gonzaga Fernandes de Campina Grande e 9% (32) de outros
locais.

Das 732 corneas processadas, 33,8% (248) foram descartadas por apresentarem algum
de seus resultados positivo. Ao se analisar o resultado das sorologias das cérneas processadas
no Banco de Olhos, verificou-se que para hepatite B 27% (198) foram positivas e para hepatite
C 1,1% (8) foram positivas; ja para HIV 5,7% (42) tiveram resultado positivo. (Tabela 2).
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Tabela 2. Distribuicdo das corneas segundo sorologia do doador.

Teste: Sorologia Positiva:
HIV 57%
Hepatite B 27%
Hepatite C 1,1%

Fonte: Banco De Olhos Da Paraiba — Revisdo De Prontuarios De Doares De Cérnea Entre
Meses De Setembro De 20202 e Agosto De 2022.

Quanto ao sexo e idade ao compararmos sorologias positivas, o sexo masculino houve
maior prevaléncia 71,3% (261) em relacdo ao sexo feminino 28,7% (105). Quanto a origem,
observamos uma maior propor¢do de sorologias positivas para hepatite B provenientes do
Hospital de Emergéncia e Trauma Senador Humberto Lucena (180) do que o Hospital de
Trauma de Campina Grande 42% (154) e outros hospitais 9% (32). (Tabela 3). Uma maior

proporcéo de doadores com sorologia positiva (22,7%) para hepatite C também foi observada.

Tabela 3. Distribuicdo das corneas conforme origem considerando apenas sorologias de
doadores positivos.

Origem: Sorologias Positivas:
Hospital De Trauma Jpa 49%
Hospital De Trauma De Cg 42%
Outros Hospitais De Jpa 5,5%
Outros Hospitais De Cg 3,5%

Fonte: Banco de Olhos da Paraiba — revisdo de prontuarios de doares de cornea entre meses de
setembro de 20202 e agosto de 2022.
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6 DISCUSSAO

Em relagdo a faixa etaria, encontrou-se que a media de idade dos doadores foi de 42
anos. Ja, alguns autores® verificaram que a idade média de doadores, na série por eles descrita,
encontrava-se entre 60 e 69 anos. A diferenca entre os achados em nosso trabalho e os da
literatura poderia ser explicada pela expectativa de vida das diferentes populagdes.

Quanto a analise da variavel sexo, encontramos que 71,3% das cOrneas processadas
eram provenientes de doadores do sexo masculino®. A preponderancia de doadores homens,
poderia ser explicada pelo maior nimero de 6bitos entre a populacdo masculina, principalmente
secundarios a traumatismos e doencas cardiovasculares”

Do total de cdrneas processadas no periodo estudado, 248 (33,8%) nao foram
disponibilizadas para transplantes por apresentarem algum dos testes positivos: 27% para
hepatite B,1,1% para hepatite C e 5,7% para HIV.

Um periodo mais prolongado entre o ébito e a puncdo venosa, processo que ocorre
durante a captacdo, poderia ser o responsavel por alteragdes no soro como degradacao tecidual,
hemolise, alteracdo do pH, ocasionando resultados falsos positivos nas sorologias®. Uma
possivel correlacdo entre o0 aspecto macroscopico do soro do doador e o resultado final do teste
soroldgico foi descrita. No estudo, dos 366 possiveis doadores, entre 732 corneas, 10 (1,3%),
foram excluidos da doacdo devido a testes virais positivos.

Existem evidéncias clinicas e soroldgicas da transmissdo de hepatite B para alguns
receptores de corneas submetidos a ceratoplastias penetrantes, cujos doadores possuiam
historico e exames laboratoriais compativeis com a infeccéo viral.

A utilizagéo de testes de &cidos nucléicos para a confirmacdo ou ndo dos resultados
positivos é preconizada por alguns autores®, uma vez que estes testes realmente detectariam a
existéncia de infecgdo, jA que anticorpos detectados por meétodos sorologicos tradicionais
poderiam persistir por muito tempo apds ter cessado a infeccdo ativa. Uma vez mais, um dos
fatores limitantes para uma triagem sorologica com testes de acidos nucléicos séo os custos dos
mesmaos.

Outro aspecto importante, abordado na literatura, diz respeito a soroconversdao em
relacdo a sorologia para deteccdo de virus HIV, relatando que pode existir a janela imunoldgica
por 4 a 6 semanas ap0s a contaminacdo, em que ndo se detecta anticorpos, levando a

falseamento de dados.
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Quando comparamos a procedéncia dos doadores e a positividade das amostras,
observamos que os doadores procedentes do Hospital de Trauma de JPA apresentaram o0s
maiores indices de positividade. Faz-se necessario confirmar as sorologias, estudar melhor as
condicdes da populacdo avaliada, bem como verificar as condi¢Ges e o tempo no processamento
das amostras, para que obtenhamos dados mais fiéis.

Sugerimos ainda, que estudos futuros possam esclarecer se o local das pungdes para
retirada do sangue a ser processado, poderia influenciar no resultado das sorologias,
contribuindo para racionalizar os dados dos doadores de modo a ndo excluir corneas que

poderiam ser utilizadas.
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7  CONCLUSOES

Este estudo confirma a validade e a importancia da realizacéo de testes soroldgicos no
sentido de excluir corneas com sorologias positivas ou indeterminadas para a prevencao de
infeccdes que poderiam ser transmitidas aos eventuais receptores de corneas. Ha a necessidade
de serem realizados novos estudos visando uma melhor analise dos casos considerados

inconclusivos, para que se evite o descarte de corneas que poderiam ser aproveitadas.



10.
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APENDICES

APENDICE | - TERMO DE SOLICITACAO DE DISPENSA DO REGISTRO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE SOLICITACAO DE DISPENSA DO REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Solicito ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem Nova Esperanca Ltda. — CEP-
CEM/FACENE/FAMENE autorizag3o para realiza¢do da pesquisa sem a apresentagio do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O projeto CORNEAS DESPRESADAS POR
SOROLOGIAS POSITIVAS DOS DOADORES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA, que tem como
responséavel o autor NAIARA DE CARVALHO CAVALCANTE FURTADO e a orientadora CAMILA
VIGOLVINO LOPES PINTO, utilizard apenas dados secundérios (dados coletados dos prontuérios
dos pacientes doadores de tecidos oculares do Banco de Olhos da Paraiba). Pretende-se utilizar
dados de natureza (366 doadores de tecidos oculares durante o periodo entre setembro de 2020
a agosto de 2022). No presente caso, entende-se ser dispensdvel apresenta¢cao do TCLE
conforme razdes citadas acima. E do conhecimento do pesquisador que conforme a Resoluggo
466/12 IV. 8-” Nos casos em que seja invidvel a obten¢do do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obteng3o signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade
dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a
dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsével ao Sistema
CEP/Conep, para apreciagdo, sem prejuizo do posterior processo de e esclarecimento.” Declaro
que o acesso aos dados registrados em prontuério de pacientes ou base de dados com fins de
pesquisa cientifica s6 serd iniciado apés aprovacdo do projeto pelo CEP; todos os dados obtidos
na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista no protocolo submetido a
apreciagdo ética; serd mantida privacidade e confidencialidade dos dados utilizados
preservando o anonimato do participante de forma integral; e serd mantida confidencialidade e
n3o utilizagdo das informages obtidas para o projeto proposto em prejuizo dos participantes
diretos e indiretos. Por fim, declaro assumir a responsabilidade pela fidedignidade das
informagdes e que esta situacdo também se apresenta justificada na metodologia e no item
aspectos éticos do projeto detalhado. Aguardo deferimento.

Jodo Pessoa-PB, 23 de Setembro de 2022.

Nowara, de Canvalhetovoladde Funlads

Assinatura do pesquisador responsavel




APENDICE Il - TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Declaro que conhego e cumprirei as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS
466/2012 e suas Complementares em todas as fases da pesquisa Intitulada CORNEAS
DESPRESADAS POR SOROLOGIAS POSITIVAS DOS DOADORES DO BANCO DE OLHOS DA
PARAIBA. Comprometo-me em submeter o protocolo 3 Plataforma Brasil, devidamente
instruldo 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
investigacdo serdo tornados publicos tdo logo sejam consistentes e que serd enviado o Relatério
Final pela Plataforma Brasil, Via Notificacdo, ao Comité de Etica em Pesquisa Facene/Famene
até 07/11/2022, como previsto no cronograma. Em caso de afteragdo do contetdo do projeto
(nimero de sujeitos de pesquisa, objetivos, titulo 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 publicagdo em eventos ou periédicos relacionados a temtica,
com os devidos créditos aos pesquisadores integrantes do projeto, como também, os resultados
do estudo serdo divulgados no nome da Instituicio Coparticipante (quando houver), como
preconiza a Resolugdo 466/2012 MS/CNS e a Norma Operacional N2 001/2013 MS/CNS. Estou
ciente das penalidades que poderei sofrer caso infrinja qualquer um dos itens da referida
Resolucdo.

Jodo Pessoa, 30 de setembro de 2022.

Vaiate, i Camothe Oovaliouts, Furtode -

Assinatura do pesquisador responsavel




APENDICE Il - TERMO DE ANUENCIA PARA PROJETO DE PESQUISA

» ,‘.'__' R, D
e GOVERNO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE fpaladie; s oy
: ARA| ESCOLA DE SAUDE PUBLICA DA PARAIBA gl
DA P BA ESCOLA DE SAUDE PUBLICA DA PARAIBA

TERMO DE ANUENCIA PARA PESQUISA

A Escola de Saiide Publica da Paraiba, por ter sido informada por escrito sobre os
objetivos e metodologia da pesquisa intitulada CORNEAS DESPREZADAS POR SOROLOGIAS
POSITIVAS DOS DOADORES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA, autoriza a realizagio

das etapas do projeto de pesquisa, a ser desenvolvido pelo(a) pesquisador(a) Naiara de Carvalho
Cavalcante Furtado, sob orientagdo de Camila Vigolvino Lopes Pinto, a ser realizado no(a)
Hospital Estadual de Emergéncia e Trauma Senador Humberto Lucena, da Rede Estadual de
Saude da Paraiba.

Esta autorizagdo estd condicionada a aprovagdo prévia da pesquisa acima citada por um
Comité de Etica em Pesquisa e ao cumprimento das determinagdes éticas propostas na Resolugio
466/12 ¢ 510/2016 do Conselho Nacional de Satide — CNS e suas complementares.

Informamos que para emissdo de Encaminhamento para acesso a Rede Estadual de Saude
fica condicionada a apresentagdo a ESP-PB do Parecer Consubstanciado de Aprovacio por
Comité de Etica em Pesquisa, devidamente credenciado junto & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

O(a) pesquisador(a) deverd estar ciente de suas responsabilidades, e de seu compromisso no
resguardo da seguranga e bem estar dos sujeitos envolvidos na pesquisa. Apds a realizagio da
pesquisa, deve ser dada uma devolutiva do resultado final nos locais em foi realizada a coleta de
dados e entrega da versdo final da pesquisa em formato digital no Nicleo de Investigagido Cientifica
da ESP-PB.

O descumprimento desses condicionamentos assegura a ESP-PB o direito de retirar a

anuéncia a qualquer momento da pesquisa.

Jodo Pessoa - PB, 05 de outubro de 2022

Thais Maira de Matos
Coordenadora  Nicleo de Ivegfi acdoCientifica
Matricula: 1

Thais{Maira de Matos
Escola de Satide Publica da Paraiba
Nicleo de Investiga¢do Cientifica

ESCOLA DE SAUDE PUBLICA DO ESTADO DA PARAIBA
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre — Jodo Pessoa-PB
CEP: 58.040-440 Tel.: (83) 3214-1732




APENDICE IV - AUTORIZACAO DE USO DE DADOS

9.3 Apéndice 3

AUTORIZACAO DE USO DE DADOS

Declaramos para os devidos fins, que cederemos & pesquisadora NAIARA DE
CARVALHO CAVALCANTE FURTADO, médica residente de oftalmologia, o
acesso aos dados dos prontudrios dos dados dos pacientes, para serem utilizados na
pesquisa CORNEAS DESPRESADAS POR SOROLOGIAS POSITIVAS DOS
DOADORES DO BANCO DE OLHOS DA PARAIBA que esta sob a orientagdo da
Dra. CAMILA MELO GADELHA PEREIRA DINIZ médica oftalmologista, diretora do
Banco de Olhos da Paraiba e preceptora da Residéncia de Oftalmologia.

Esta autorizagdo estd condicionada ao cumprimento da pesquisadora aos
requisitos da Resolugiio 466/12 e suas complementares, comprometendo-se a mesma de
utilizar os dados pessoais dos sujeitos da pesquisa, exclusivamente para os fins
cientificos, mantendo o sigilo e garantindo a ndo utilizagio das informagdes em prejuizo

das pessoas e/ou das comunidades.

Iniciar o Estudo ap6és a submissio do projeto & Plataforma Brasil e
validagdo/emissdo da certiddo de aprovagdio do Comité de Etica e Pesquisa, autorizando

a execugdo do estudo.

Dra. Car?ilang?gelha Jodo Pessoa, 23 de setembro de 2022.
Oftalmolo
CRM-PB 67?9 RQE 3656

Comcte el W /74'94777,4'(‘}

Assinatura e carimbo do responsavel pela Instituigdo




