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Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de um projeto de dissertac@o de mestrado, do tipo transversal, o qual visa investigar a diversidade
genética dos retrovirus HTLV-1 circulantes na regido metropolitana de Belém, através da avaliacdo da
frequéncia e a diversidade de genotipos. A introduc&o do protocolo descreve claramente a problematica do
objeto de estudo e a justificativa para a sua execucédo esta embasada na existéncia de poucos trabalhos que
tenham

abordado esta tematica na regido amazénica, reforcando a necessidade de estudos mais abrangentes e
representativos da populacéo infectada para subsidiar pesquisas com possiveis vacinas e antivirais
antiHTLV-1. Assim, & declarada a importancia de se investigar a epidemiologia e variabilidade genética do

HTLV-1 na regido metropolitana de Belém, a maior concentracéo populacional da Regi&o norte do Brasil.

Objetivo da Pesquisa:
Descricéo realizada de forma clara, sendo determinado:

1) Objetivo geral: Verificar a diversidade genética dos HTLV-1 circulantes na regido metropolitana de Beléem.
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2) Objetivos especificos: (i) Descrever a frequéncia dos genétipos de HTLV-1; (ii) Determinar a taxa de

diversidade entre os gendtipos de HTLV-1.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos foram apresentados no protocolo de pesquisa e sdo concernentes a coleta de sangue e a
confidencialidade dos dados dos participantes, pois os pacientes serdo submetidos a puncéo sanguinea
venosa e também fornecerdo informacdes pessoais para o levantamento dos dados. Foi deixado claro que a
equipe de suporte laboratorial possui grande experiéncia no tema, o que diminui a chance de acidentes, e

também foi informado que serdo tomadas medidas de guarda dos dados de pesquisa.

Beneficios:
Foram apresentados beneficios indiretos aos participantes, sendo descritos como a geracéo de
conhecimento sobre a diversidade de tipos virais circulantes, de forma a se propor alternativas profilaticas

bem como realizar o controle da doencga.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O publico alve do estudo sera o de pacientes que foram atendidos no NMT/UFPA durante o periodo de
janeiro de 2010 a dezembro de 2013, da qual participardo da pesquisa aqueles que aceitarem assinar o
TCLE e que néo possuam amostras inadequadas (coaguladas ou hemolisadas) para analise, sendo
esperado um n de 50 pessoas. Serdo utilizadas as informac¢ées contidas nos prontuarios dos respectivos

pacientes que aceitarem participar da pesquisa.

Parte das analises do estudo serdo realizados no préprio Nucleo de Medicina Tropical e parte no Instituto
Evandro Chagas, como apresentado pela anuéncia em anexo.

Consideracées sobre os Termos de apresentacgéao obrigatéria:

Todos os documentos foram apresentados e estdo de acordo com a resolucdo 466/12. Estes séo:

1) TCLE; 2) Projeto detalhado; 3) Folha de rosto; 4) Parecer de co-participacdo do Instituto Evandro Chagas.
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Recomendacdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Como pendéncias passadas, tinha-se:

1) Na relatoria passada foi solicitado que fosse inserido o Instituto Evandro Chagas como co-participante;

2) Foi também identificado a necessidade de revisdo da indicacdo da area tematica, a qual ndo estava de
acordo com os objetivos do trabalho.

Tais solicitacdo foram acatadas. Deste modo, a situacdo do parecer é aprovado.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

BELEM, 20 de Marco de 2015

Assinado por:
ANDERSON RAIOL RODRIGUES
(Coordenador)



ANEXO |
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE
Titulo: Diversidade genética do Virus Linfotropico de células T humanas
do tipo 1 na regidao metropolitana de Belém
O texto abaixo busca prestar esclarecimentos sobre o estudo envolvendo
pacientes atendidos no Nucleo de Medicina Tropical.

O Virus Linfotrépico de células T humanas 1 e 2 (HTLV 1 e 2) pode
provocar doencas no sistema nervoso que podem levar a paralisia nas pernas,
impoténcia, perdas no controle urinario entre outros sintomas, alem de estar
associado a casos de Leucemia/Linfoma (tipo raro de cancer). A transmissao
familiar se da através do contato sexual (homem e mulher) ou aleitamento
materno (da m&e para o filho). Esta pesquisa tem como objetivo avaliar a
transmissao familiar do HTLV em pacientes e seus familiares atendidos no
Nucleo de Medicina Tropical (NMT).

Caso vocé aceite participar, sera coletado um pouco de sangue por
profissionais treinados para este tipo de trabalho, para que n&o ocorra nenhum
problema durante a coleta.

Posteriormente, nessa amostra de sangue, sera investigada a presenca
do virus, que sera realizada em laboratorio especializado da Universidade
Federal do Para (UFPA). Os exames realizados pela pesquisa serdo gratuitos,
ndo necessitando nenhum custo por parte do sujeito da pesquisa.

Os casos positivos para a infecgcéo serdo orientados e convidados para o
acompanhamento clinico-ambulatorial e laboratorial no Nucleo de Medicina
Tropical/lUFPA, onde serdo esclarecidos sobre as formas de se evitar a
transmissao do HTLV e sobre as principais doencas relacionadas.

Todas as informac¢des coletadas serao mantidas em sigilo, assegurando o
anonimato dos participantes, para evitar qualquer dano moral, uma vez que
seréo utilizados apenas pelos pesquisadores.

Fica claro que o sujeito da pesquisa ou o seu representante legal, pode a
qualquer momento, retirar seu consentimento, que esta pesquisa n&o
apresenta nenhum tipo de &6nus para o sujeito da pesquisa e que sua
desisténcia em nada comprometera o atendimento deste sujeito aos servigos
oferecidos pela equipe do projeto.

Consentimento:

Declaro que li e compreendi as informacdes sobre a pesquisa, que me
sinto perfeitamente esclarecido sobre o conteudo da mesma, assim como 0s
seus riscos e beneficios. Declaro ainda que, por minha livre vontade, aceito
participar da pesquisa cooperando com a coleta de material para exame.

Belém, / /2010.

Assinatura do sujeito da pesquisa ou responsavel

Akim Felipe Santos Nobre
(Pesquisador responsavel)
Endereco: Cidade Nova IX WE 4B, n° 71- Ananindeua—PA; Fone: (91) 81495864, 32352400
Ambulatorio do Nucleo de Medicina Tropical: Av. Generalissimo Deodoro, n® 92, Umarizal,
Fone:32016812.
Belém f /2010
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Table 1.: Values of AICM for
model selection

Trace AICM S.E. ‘ Exponential relaxed clock Lognormal relaxed clock Strict Clock
Exponential relaxed clock 8284.129 +/-0.34 - 130.176 38.067
Lognormal relaxed clock 8414.305 +/-0.59 -130.176 - -92.108
Strict Clock 8322.196 +/-0.308 -38.067 92.108 -
Trace AICM S.E. ‘ Exponential Bayesian Skyline | Exponential_constant_size | Exponential_exponential_growth
Exponential Bayesian Skyline 8286.841 +/-0.32 - 8.209 -7.53
Exponential_constant_size 8295.05 +/-0.53 -8.209 - -15.739
Exponential_exponential_growth 8279.311 +/-0.519 7.53 15.739 -
Exponential_expansion_growth 8401.785 +/-0.547 -114.944 -106.735 -122.474
Exponential_extended_skyline_plot 8303.306 +/-0.422 -16.465 -8.256 -23.994
Exponential_logistic_growth 8309.668 +/-0.245 -22.827 -14.618 -30.357
Exponential_Bayesian_Skygride 8322.62 +/-0.561 -35.779 -27.57 -43.309
Exponential_GMRF_Bayesian_Skyride 8289.205 +/-0.194 -2.364 5.845 -9.893

10 Millions of generations




Table 1.: Values of AICM for
model selection

Trace

Exponential relaxed clock
Lognormal relaxed clock
Strict Clock

Trace

Exponential Bayesian Skyline
Exponential_constant_size
Exponential_exponential_growth
Exponential_expansion_growth

Exponential_extended_skyline_plot

Exponential_logistic_growth
Exponential_Bayesian_Skygride

Exponential GMRF_Bayesian_Skyride

10 Millions of generations

Exponential_expansion_growth
114.944
106.735
122.474
98.48
92.117
79.165
112.581

Exponential_extended_skyline_plot
16.465
8.256
23.994
-98.48
-6.362
-19.315
14.101

Exponential_logistic_growth.log
22.827
14.618
30.357
-92.117
6.362
-12.952
20.463




Table 1.: Values of AICM for
model selection

Trace
Exponential relaxed clock
Lognormal relaxed clock

Strict Clock

Trace ‘ ‘ Exponential_Bayesian_Skygride | Exponential GMRF_Bayesian_Skyride
Exponential Bayesian Skyline 35.779 2.364
Exponential_constant_size 27.57 -5.845
Exponential_exponential_growth 43.309 9.893
Exponential_expansion_growth -79.165 -112.581
Exponential_extended_skyline_plot 19.315 -14.101
Exponential_logistic_growth 12.952 -20.463
Exponential_Bayesian_Skygride - -33.415
Exponential GMRF_Bayesian_Skyride 33.415 -

10 Millions of generations







