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Resumo do projeto:

Introdug@o: A silica é o mineral mais abundante na crosta terrestre e seu uso € amplo e diversificado. Apesar de
uso antigo, a exposicdo a poeiras com silica € persistente e fator de risco para varias doengas, sendo a mais
prevalente e com maior morbimortalidade a silicose, a pneumoconiose mais prevalente no Brasil e no mundo. A
silicose € uma doenca irreversivel e progressiva, mesmo depois de cessada a exposicdo. Nao hé, até o momento,
tratamento curativo, exceto transplante de pulmao. Apesar de estudos existentes sobre a presenca de
biomarcadores e sua associa¢do com risco de silicose e com sua gravidade, os achados, especialmente
associados com altera¢des da fung@o pulmonar e progressao da doenga, ainda precisam ser mais bem
esclarecidos. A identificagdo de biomarcadores inflamatérios que possam estar associados a maior perda
funcional e piora clinica pode ajudar a detectar precocemente pacientes com risco de evoluir com formas mais
graves da doenca. Objetivo principal: Avaliar a utilidade clinica de biomarcadores inflamatérios no sangue para
estimar a progressdo da silicose, identificada através de piora clinica, declinio acelerado da fun¢@o pulmonar e
da pior desempenho ao exercicio. Métodos: Serdo incluidos 120 pacientes com diagndstico de silicose
acompanhados no ambulatério de Doengas Pulmonares Ambientais e Ocupacionais da Divisdo de Pneumologia
do InCor-HCFMUSP. Os pacientes serdo submetidos a avaliacdo em trés momentos distintos, com distincia de
oito meses entre cada avaliacdo, constituindo de: avaliacdo clinica, avaliacdo de sintomas através de
questiondrios validados para o Brasil, prova de fun¢ao pulmonar completa, tomografia de torax, teste de
caminhada de 6 minutos, ergoespirometria, registros antropométricos e andlise de biomarcadores inflamatdrios
sistémicos em amostras de sangue. Os dados serdo analisados para avaliar relacdo entre progressdo da doenga e
os biomarcadores sanguineos, o teste de caminhada de 6 minutos, a ergoespirometria e alteracdes na tomografia

de torax.
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Informac@o de copyright

Os criadores do plano acima aceitam que terceiros possam usar o texto deste plano em seus préprios planos
como desejarem, customizando-o conforme necessario. Vocé ndo precisa creditar aos criadores a fonte da
linguagem utilizada, mas o uso de qualquer texto do plano ndo implica que os criadores endossem ou tenham

qualquer outra relagdo com seu projeto ou proposta



Utilidade clinica de biomarcadores inflamatdérios como instrumento prognéstico em pacientes com
silicose

Dados socioecondmicos e clinicos (idade, cor da pele, escolaridade, situagdo de trabalho e previdencidria,
exposi¢ao a silica, peso e altura, tabagismo, comorbidades), sobre sintomas e qualidade de vida, dosagem de
marcadores no sangue (hemoglobina, hematdcrito, série branca e plaquetas e seu marcadores derivados, lactado
desidrogenase, fibrinogénio, ferritina, enzima conversor de angiotensina, MUC1/KL6, sSTNFR?2), descri¢do das
imagens tomogréficas (perfusdo de pequenas opacidades, presenca de grandes opacidades, outras observacoes),
valores da prova de funcdo pulmonar (CVF, VEF1, VEF1/CVF, CPT, VR, VR/CPT, DLCO), resultados do TC6M
(metros andados, indices médios de Borg de dispneia e de cansago nos membros inferiores, PAS, PAD, FC e Sat02

médias, valores da ergoespirometria (Vo2, slope, capacidade inspiratéria).

Os dados serdo coletados através de formularios estruturados (ANEXO A e B) criados especificamente para o
presente protocolo de pesquisa e de formuldrios validados no Brasil para o idioma portugués, mMRC, CAT e St.
Georg (ANEXOS C,D e E). Os marcadores no sangue serdo colhidos através de coleta de sangue feita no
Laboratoério de Analises Clinicas do InCor, os biomarcadores ECA, MUC1/KL6, sSTNFR?2 serdo dosados através de
teste ELISA, a tomografia de alta resolugdo de térax seré feita na Divisdo de Radiologia do Incor e a prova de

funcdo pulmonar, teste de caminhada dos 6 minutos e ergoespirometria na Divisdo de Pneumologia do Incor.

Livro de codigos em formato de planilha de dados, tendo uma aba dedicada a especificagcdo pra cada varidvel,
detalhando o que a varidvel descreve, a unidade de medida da varidvel, se é qualitativa, quantitativa continua ou
categdrica e range minimo e maximo. Em uma segunda aba para cada variavel ou grupo de variavel sera feito o
detalhamento da ferramenta ou equipamento utilizado para obtencao de cada varidvel (formulario, especificacdes
técnicas dos equipamentos utilizados, descricdo detalhada das tecnologias e metodologias aplicadas). Documentos
em PDF contendo os formularios utilizados e instru¢des para calcular escore, bula dos testes ELISA, folheto das

especificacdes técnicas dos equipamentos do parque tecnoldgico.

Por ser uma pesquisa que envolve seres humano o projeto estd atualmente em apreciacdo da Comissdo Cientifica a
do InCOR sob o SDC: 5807/24/018. A pesquisa iniciara somente apSs aprovagio do Comité de Etica e todos os
individuos participantes assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, impresso em duas vias originais,
sendo uma delas entregue ao paciente e a outra armazenada em arquivo fisico sob guarda do pesquisador durante
cinco anos ap6s a conclusdo da pesquisa. Os resultados dos exames feitos no InCor serdo tratados pela Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018). A planilha de dados contendo as informagdes dos dados
coletados pela pesquisa serd anonimizada, apresentando numero identificador e data de nascimento para cada
individuo, sendo que outras informacdes pessoais como nome ou endereco ndo serdo incluidas na planilhas,

impedindo a identificacdo dos pacientes.

Os dados serdo armazenados em em computador desktop e o backup serd feito no Google Drive da pesquisadora,
pela propria pesquisadora todas as vezes em que houver alteracdo no banco de dados.

O computador no qual serdo armazenados os dados tem acesso protegido por senha e se encontra em local acessivel
somente a funcionarios autorizados. O acesso ao Google drive da pesquisadora é protegido por autentificacdo em

dois fatores (senha no computador para acessar o Google e confirmacio pelo telefone).

Os dados presentes na planilha de dados serdo mantidos em longo prazo e compartilhados com a comunidade

cientifica, os documentos fisicos serdo mantidos pelo periodo de cinco anos apds o termino da pesquisa, as



amostras de sangue serdo descartadas dentro das normativas de descarte de material biologico ap6s realizados a
contagem de biomarcadores.

Ap6s final da pesquisa a planilha de dados serd mantidd no Google Drive da pesquisadora e serd feito upload para o
repositério Mendeley Data. Os documentos fisicos que consistem nos termos de consentimentos livres e
esclarecidos (TCLE) assinados e os questionarios preenchidos pleos participantes da pesquisa serdo mantidos em
local fechado com chave dentro de sala do InCor cujo acesso € permitido somente a funciondrios autorizados. Os
resultados dos exames feitos pelos individuos participantes (exames de sangue, tomografia de torax, espirometria,
ergoespirometria e teste de caminhada dos 6 minutos) ficardo disponiveis no sistema de prontuario online do
InCor-HCFMUSP, protegidos por senha e pela LGPD.

A planilha de dados anonimizada ficard disponivel no repositério Mendeley Data a partir do momento da
submissdo do artigo para publicacdo, sem restricdo para seu acesso. Os individuos participantes terdo assinado

TCLE contendo consentimento para compartilhamento dos dados anonimizados.
Pergunta néo respondida.

Pergunta néo respondida.



	Visão geral do plano
	Utilidade clínica de biomarcadores inflamatórios como instrumento prognóstico em pacientes com silicose

