IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO

COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
Rua Santa Isabel, 305 - 4° andar - Santa Cecilia CEP 01277900 Sao Paulo.
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ANTA CASA
e Sao Paulo

RELATORIO PROJETOS ANALISADOS
CEP - SANTA CASA
2001

Projeto n° 001/01

Titulo: Estudo de extensdo aberto, ndo comparativo avaliando a eficacia, seguranca e
tolerabilidade da ziprazidona oral no tratamento de pacientes que completaram com
sucesso o estudo anterior da ziprazidona (A1281020).

Pesquisador: Dra. Regiane Pallazzo Garrido

Centro de Atencdo Integrada a Saude Mental

Projeto n° 002/01

Titulo: Analise dos fatores anatomofuncionais da sindrome da apnéia obstrutiva do sono
que tenham potencial preditivo nos resultados terapéuticos.

Pesquisador: Dr.Henrique Olavo de Olival Costa

Departamento de Otorrinolaringologia

Projeto n° 003/01

Titulo: Disfonia Infantil: A influéncia da terapia fonoaudioldgica na comunicacao de
criangas com alteracdes vocais

Pesquisador: Dra. Maria Tereza Rosangela Lofredo Bonatto

Departamento de Otorrinolaringologia

Projeto n° 004/01
Titulo: Avaliagdo da funcdao pulmonar em obesos sem outras condicdes morbidas.
Pesquisador: Dr. Zied Rasslan

Departamento de Medicina
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Projeto n° 005/01

Titulo: Expressdao da proteina na HER2 no tumor primario e na axila de pacientes com
carcinoma de mama.

Pesquisador: Dr. José Carlos Pascalicchio

Instituto Arnaldo Vieira de Carvalho

Projeto n° 006/01

Titulo: Luvas cirdrgicas — adesdo e eficacia na prevencao de exposicao ocupacional a
fluidos corporais na equipe cirurgica.

Pesquisador: Sra. Camila Comody Bertaglia

Universidade de Sao Paulo- Escola de Enfermagem

Projeto n° 007/01

Titulo: Eficacia e seguranca de budesonide/formoterol (symbicort) Turbuhaler como
terapia Unica de pacientes com asma leve a moderada. Comparacdao de symbicort e
Pulmicort Turbuhaler como terapia de manutencao, ambos complementados com Bricanyl
Turbuhaler (stay)

Pesquisador: Dr. Roberto Stirbulov

Departamento de Medicina

Projeto n° 008/01

Titulo: Estudo randomizado, duplo-cego, controlado com placebo, de dois esquemas de
doses intravenosas de h5GI-1-scFv em pacientes com infarto agudo do miocardio
submetidos a terapéutica de reperfusao trombolitica.

Pesquisador: Dr. Valdir Golin

Servico de Emergéncia Clinica

Projeto n° 009/01
Titulo: A Fisioterapia na equipe multiprofissional de apoio biopsicossocial a gestante

adolescente
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Pesquisador: Sra. Bernadete Nunes Stolai

Departamento de Pediatria

Projeto n° 010/01

Titulo: Identificacdo de genes diferencialmente expresso na leucemia de células T —
decorrente de infeccao por HTLV-1 através de hibridizagdo subtrativa e PCR.
Pesquisador: Sra. Yumi Hikari

Hemocentro

Projeto n° 011/01

Titulo: Eficacia e seguranca de budesonide/formoterol (symbicort)turbuhaler como
terapia Unica de pacientes com asma leve a moderada. Comparacdao de symbicort
turbuhaler e pulmicort turbuhaler como terapia de manutencao, ambos complementados
com bricanyl Turbuhaler (Stay)

Pesquisador: Dra. Neiva Damaceno

Departamento de Pediatria

Projeto n° 011/01

Titulo: Eficacia e seguranca de budesonide/formoterol (symbicort)turbuhaler como
terapia Unica de pacientes com asma leve a moderada. Comparacdo de symbicort
turbuhaler e pulmicort turbuhaler como terapia de manutencao, ambos complementados
com bricanyl Turbuhaler (Stay)

Pesquisador: Dra. Neiva Damaceno

Departamento de Pediatria

Projeto n° 011/01

Titulo: Eficacia e seguranga de budesonide/formoterol (symbicort) turbuhaler como
terapia Unica de pacientes com asma leve a moderada. Comparacdao de symbicort
turbuhaler e pulmicort turbuhaler como terapia de manutencao, ambos complementados

com bricanyl Turbuhaler (Stay)
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Pesquisador: Dra. Neiva Damaceno

Departamento de Pediatria

Projeto n° 012/01
Titulo: Pesquisa de ototoxidade por aminoglicosideos em pacientes com fibrose cistica
Pesquisador: Dra. Neiva Damaceno

Departamento de Pediatria

Projeto n° 013/01

Titulo: Estudo randomizado, duplo cego, multicéntrico, comparativo de fase III BMS
284756 intravenoso seguido por BMS-284756 oral, versus levofloxacina intravenosa
seguido por levofloxacina oral no tratamento da pneumonia adquirida na comunidade que
exija hospitalizagao.

Pesquisador: Dr. Valdir Golin

Servico de Emergéncia Clinica

Projeto n° 014/01
Titulo: Avaliagdo clinica do fator de protecdo solar (FPS)
Pesquisador: Dra. Ida Alzira Gomes Duarte

Departamento de Medicina- Servico de Dermatologia

Projeto n° 015/01

Titulo: Estudo da angiogénise no carcinoma primario da mama como fator preditivo do
comprometimento dos linfonodos da axila.

Pesquisador: Dr. José Francisco Rinaldi

Departamento de Obstetricia e Ginecologia

Projeto n° 016/01
Titulo: O uso de fitoterapicos na rede publica de servigos de saude: estudo de caso das

experiéncias nos municipios de Mirandiba (PE) e Curitiba (PR).
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Pesquisador: Dr. Cassio Silveira

Departamento de Medicina Social

Projeto n° 017/01

Titulo: Monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial em pacientes idosos hipertensos
com pressao arterial adequada no consultério.

Pesquisador: Dr. Ronaldo Rosa Fernandes

Departamento de Medicina

Projeto n° 018/01

Titulo: Alteracdes do receptor dopaminérgico tipo 3 em mulheres com anovulagdes
cronica

Pesquisador: Dra. Maria Silvia Abujamara Machado

Departamento de Obstetricia e Ginecologia

Projeto n° 019/01

Titulo: Pesquisa de mutacdes dos receptores da angiotesina II em pacientes com
adrenarca precoce idiopatica.

Pesquisador: Dra. Monica de Souza Filho Moura

Departamento de Pediatria

Projeto n° 020/01

Titulo: Pesquisa de adenovirus por PCR em material emblocado em parafina de bidpsias
e/ou necropsia de pulmao de pacientes com diversas pneumopatias.

Pesquisador: Dr. Hélio Hehl Caiaffa Filho

Departamento de Patologia (Biologia Molecular)

Projeto n°© 021/01
Titulo: Determinacdo dos 17 KS urinarios como um critério de controle hormonal em

pacientes com hiperplasia andrenal congénita.
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Pesquisador: Dra. Juliana Diniz Nogueira

Departamento de Pediatria

Projeto n°© 022/01
Titulo: Expressao da fungao imunomiladora e fatores anti-inflamatdrios no leite humano
Pesquisador: Dr. Marcelo Reibscheid

Departamento de Pediatria

Projeto n° 023/01

Titulo: Estudo radioautografico quantitativo da expressao de receptores da cininas no
cérebro de doadores humanos com doencas degenerativas

Pesquisador: Dr. Hudson de Souza Buck

Departamento de Ciéncias Fisioldgicas

Projeto n° 024/01

Titulo: Avaliagdo dos niveis séricos de interleucina 2,4 e 10 em criancas com alergia ao
leite de vaca antes e apds provocacao alimentar

Pesquisador: Dr. Fabio Ferreira de Carvalho Junior

Departamento de Pediatria

Projeto n° 025/01
Titulo: Relagdo imunoldgica entre o organismo materno e o fetal
Pesquisador: Dr. José Rafael Macea

Departamento de Morfologia

Projeto n° 026/01
Titulo: Homocisteina sérica em pacientes portadores de coronariopatias em individuos
com coronarias angiograficamente normais.

Pesquisador: Dr. José Rafael Macea
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Departamento de Morfologia

Projeto n° 027/01

Titulo: Estudo clinico de 28 semanas, aberto, controlado, randomizado, multinacional,
multicéntrico para investigar a eficacia e seguranca de diferentes terapias de combinagdo,
0 analogo de insulina HOE 901 (uma vez ao dia, ao dormir) mais Amaryl e insulina basal
NPH (uma vez ao dia ao dormir) mais Amaryl, em pacientes com diabetes Melitus tipo 2
nao que atingiram bom controle metabdlico com farmacos antidiabéticos orais (OADs)
HOE 901/4013

Pesquisador: Dr. Osmar Monte

Departamento de Ciéncias Fisioldgicas

Projeto n° 028/01

Titulo: Avaliacdo do impacto progndstico de sintomas e comorbidades em pacientes com
cancer gastrico

Pesquisador: Dr. Expedito José Albuquerque Luna

Departamento de Medicina Social

Projeto n° 029/01

Titulo: Estudo epidemioldgico e prospectivo das fraturas faciais: analise dos fatores de
risco, diagndstico e tratamento

Pesquisador: Dr. Luiz Carlos Manganello de Souza

Departamento de Cirurgia

Projeto n° 030/01
Titulo: Febre sem sinais de localizacdo clinica no lactente aspectos clinicos e laboratoriais
Pesquisador: Dra. Carmela Maggiuzzo Grindler

Departamento de Pediatria
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Projeto n° 031/01

Titulo: Expressdo de BCR-ABL por progenitores hematopoéticos em pacientes com
leucemia mieldide cronica.

Pesquisador: Dr. Murillo Rezende Melo

Hemocentro

Projeto n° 032/01

Titulo: Elaboracdo de objeto simulador para ultra-som para afericao de calculos renais
estudo in vitro

Pesquisador: Dr. Guinel Hernandez Filho

Servico de Diagnodstico por Imagem

Projeto n° 033/01

Titulo: Eficacia de symbicort turbuhaler como tratamento Unico em pacientes portadores
de asma de leve a moderada STEAM

Pesquisador: Dr. Flavio Sano

Hospital Nipo-Brasileiro

Projeto n° 034/01

Titulo: Estudo comparativo de seguranca e eficacia de duas doses orais do ABT-773 para
o tratamento da pneumonia adquirida na comunidade

Pesquisador: Dr. Valdir Golin

Servico de Emergéncia Clinica

Projeto n° 035/01

Titulo: Avaliacdo da densidade mamografica em mulheres menopausadas submetidas a
terapia de reposicao hormonal (TRH)

Pesquisador: Dr. Ivo Carelli Filho

Departamento de Obstetricia e Ginecologia
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Projeto n° 036/01
Titulo: Reserva funcional renal em portadores de hipercalcilria idiopatica.
Pesquisador: Dra. Valéria Pinheiro de Souza

Departamento de Medicina

Projeto n° 037/01

Titulo: Estudo internacional, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo, sobre a seguranca e eficacia do seroquel (fumarato de quetiapina) e haloperidol
como monoterapia no tratamento da mania aguda.

Pesquisador: Dr. Sérgio Tamai

Centro de Atencdo Integrada a Saude Mental

Projeto n° 038/01

Titulo: Memodrias da assisténcia a saide mental praticada pela Irmandade da Santa Casa
de Misericdrdia de Sdo Paulo até a implantacao do Centro de Atencdo Integrada a Saude
Mental: uma referéncia na formulacdo de praticas e politicas em salde.

Pesquisador: Sra. Giselle Alice de Paula Martins

Centro de Atencdo a Saude Mental

Projeto n° 039/01

Titulo: Avaliagdo do eixo hipotalamo-hipdfise em criancas nascidas pequenas para a idade
gestacional.

Pesquisador: Dra. Cinthia Ceravolo Sereza

Departamento de Pediatria

Projeto n° 040/01
Titulo: Avaliagdo do indicie prognostico APACHE II em pacientes de UTI de Hospital
Universitario.

Pesquisador: Dr. Paulo Antonio Chiavone
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ANTA CASA
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Servico de Unidade de Terapia Intensiva

Projeto n° 041/01

Titulo: Rastreamento molecular do gene do “Human Peroxisome Proliferator Activated
Receptor y” (PPARY) em pacientes com diabetes melito do tipo 2.

Pesquisador: Dr. Osmar Monte

Departamento de Ciéncias Fisioldgicas

Projeto n° 042/01

Titulo: Estudo aberto com Proteina C ativada recombinante Humana (rhAPC-203638) na
sepse grave (estudo clinico fase 3b) Protocolo- F1K-MC-EVBG de 13/11/2000
Pesquisador: Dr. Marco Aurélio Palazzi Safadi

Departamento de Pediatria

Projeto n° 043/01

Titulo: Eficacia e seguranca do uso do tirofiban na angioplastia dos membros inferiores.
Um estudo comparativo com a angioplastia isolada

Pesquisador: Dr. Rogério Abdo Neser

Departamento de Cirurgia

Projeto n° 044/01
Titulo: Associacdo entre transtorno depressivo e sintomas climatérios na pds-menopausa.
Pesquisador: Dra. Ana Maria da Silva

Hospital Sao Luiz Gonzaga - Departamento de Ginecologia

Projeto n° 045/01
Titulo: Emergéncias hipertensivas e suas complicacdes neruroldgicas

Pesquisador: Dra. Sandra Regina S. Sprovieri
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Servico de Emergéncia Clinica

Projeto n° 046/01
Titulo: Emergéncias hipertensivas — Prevaléncia e apresentacado clinica em hospital
Pesquisador: Dra. Sandra Regina S. Sprovieri

Servico de Emergéncia Clinica

Projeto n° 047/01
Titulo: Caracterizagdo do perfil familiar da regido central da cidade de Sao Paulo
Pesquisador: Dr. Nelson Ibafiez

Departamento de Medicina Social

Projeto n° 048/01
Titulo: Vigilancia epidemioldgica de infeccOes hospitalares em bercario de alto risco.
Pesquisador: Dra. Lycia M. ]J.Mimica

Laboratdrio de Microbiologia

Projeto n° 049/01
Titulo: A formagao do estudante de medicina a respeito da morte e 0 morrer
Pesquisador: Dr.Luiz Carlos Morrone

Departamento de Medicina Social

Projeto n° 050/01
Titulo: Variacdo nos parametros de bioimpedancia com a atividade fisica extenuante
Pesquisador: Dr. Osmar Monte

Departamento de Ciéncias Fisioldgicas

Projeto n° 051/01
Titulo: Protocolo para investigacao clinico-epidemioldgica-microbioldgica para pacientes

portadores de sindrome de Fournier
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Pesquisador: Dr. Mauro José Costa Salles

Laboratdrio de Microbiologia

Projeto n° 052/01

Titulo: Incidéncia de seqiielas e andlises dos fatores de risco para gravidade de
retinopatia da prematuridade na unidade de neonatologia da Santa Casa de Sao Paulo
Pesquisador: Dra. Clery Bernardi Gallacci

Laboratorio de Pediatria

Projeto n° 053/01

Titulo: Avaliacdao do perfil hormonal e radiolégico em pacientes portadores de epifisiolise
do fémur proximal

Pesquisador: Dr. Marcelo Camargo de Assis

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 054/01

Titulo: Prevaléncia de chlamydia trachomatis em pacientes atendidos na Santa Casa de
Sao Paulo: Estudo Anatomo-patoldgico e métodos moleculares diagndsticos.
Pesquisador: Dr. Hélio Hehl Caiaffa Filho

Departamento de Patologia - Laboratério de Biologia Molecular

Projeto n° 055/01

Titulo: Estudo das infeccdes urindrias na UTI adulto do hospital central da Santa Casa de
Sao Paulo

Pesquisador: Dra. Suely Mitoi Ykko Ueda

Laboratdrio de Microbiologia

Projeto n° 056/01
Titulo: Estudo da colonizacdo de gestantes pelo estreptoccoco do grupo B e sua

repercussao do recém nascido na Santa Casa de Sao Paulo
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Pesquisador: Dra. Suely Mitoi Ykko Ueda

Laboratdrio de Microbiologia

Projeto n° 057/01

Titulo: Avaliacdo dos anticoagulantes na fibrilacdo artrial para a profilaxia do infarto
cerebral.

Pesquisador: Dr. Rubens José Gagliardi

Departamento de Medicina - Laboratdrio de Biologia Molecular

Projeto n° 058/01

Titulo: Estudo dos indicadores de recidiva hemorragica apds tratamento endoscdpico da
Ulcera péptica hemeorragica

Pesquisador: Dra. Silvia Cristine Solda

Servico de Emergéncia Cirlrgica

Projeto n° 059/01
Titulo: Infeccdes no trato urindrio
Pesquisador: Dra. Suely Mitoi Ykko Ueda

Laboratdrio de Microbiologia

Projeto n° 060/01

Titulo: Ocorréncias iatrogénicas em unidades de terapia intensiva: impacto nas condigdes
clinicas do paciente e na carga de trabalho da equipe de enfermagem

Pesquisador: Enf. Sandra Cristine da Silva

Escola de Enfermagem da USP

Projeto n° 061/01
Titulo: Avaliagao de imunogencidade e seguranca da vacina recombinante contra hepatite
B do Instituto Butanta (ButaNG) em criancas na regiao metropolitana de Sao Paulo

Pesquisador: Dr. Expedito J. A Luna



IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO

COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
Rua Santa Isabel, 305 - 4° andar - Santa Cecilia CEP 01277900 Sao Paulo.
Tel: (11) 2176-7689 Fax: (11) 2176-7688 - E-mail:
eticamedbernadete@santacasasp.org.br

ANTA CASA
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Departamento de Medicina Social

Projeto n° 062/01

Titulo: Avaliacdo da protese cook-squarestent para o tratamento da insuficiéncia venosa
cronica dos membros inferiores

Pesquisador: Dr. Francisco José Osse

Departamento de Cirurgica

Projeto n° 063/01

Titulo: Estudo fase II, multicéntrico de docetaxel em associacdo com carboplatina como
QT neoadjuvante em pacientes com carcinoma de pulmdo de nao pequenas células
(CPNPC), estadio IIIA N2

Pesquisador: Dr. Pedro Bes Nugué

Departamento de Medicina

Projeto n° 064/01

Titulo: {Exult} Joelho: Otimizacao da dose (Estudo A) e confirmacao de seguranca e
eficacia (Estudo B) de H 376/95 (Inibidor oral direto de trombina) comparado a Warfarina
para prevencao de Tromboembolismo venoso ap0s artroplastia total do joelho (TKA)
cddigo do estudo: SH-TPO-0010/SH-TPO-0012

Pesquisador: Dr. Nilson Severino

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 065/01

Titulo: Avaliagdo do efeito da ciclofosfamida na fungao ovariana em mulheres com Lupus
Eritematoso Sistémico e glomerulonefrite

Pesquisador: Dra. Adriana Oliveira Ledo Esp0dsito

Departamento de Medicina
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Projeto n° 066/01

Titulo: Estudo comparativo entre ultra-sonografia e o exame anatomopatoldgico na
avaliacao da espessura endometrial

Pesquisador: Dr. André Ramos Neto

Departamento de Obstetricia e Ginecologia

Projeto n° 067/01
Titulo: Fatores de risco para maus tratos em idosos
Pesquisador: Dr. Dr. José Flavio Castelluccio

Departamento de Medicina

Projeto n° 068/01

Titulo: Estudo randomizado, multicéntrico, paralelo, duplo-cego com axid® (Nizatidina)
versus placebo no tratamento de refluxo gastroensofagico (RGE) em criancas com idade
entre 1 e 12 anos.

Pesquisador: Dr. Mauro Sérgio Toporovski

Departamento de Pediatria

Projeto n° 069/01
Titulo: Pesquisa de placa de ateroma em lUpicas em idade pré-menopausa
Pesquisador: Dr. Ricardo Cunha Figueiredo

Departamento de Medicina

Projeto n° 070/01

Titulo: Um estudo duplo-cego, controlado por placebo e de Fase III, com uma analise
interina de 12 meses dos efeitos do hormonio paratiredide humano recombinante (ALX1-
11) na incidéncia de fraturas, em mulheres com osteoporose pds menopausa.
Pesquisador: Dr. Osmar Monte

Departamento de Medicina
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Projeto n° 071/01

Titulo: Um estudo randomizado, duplo cego, de fase III e comparativo de Cidecin ™
(Daptomicina) ao Rocephin® (Ceftriaxona) no tratamento de pneumonia bacteriana
aguda, moderada a grave, devido a S.Pneumoniae e adquirida na comunidade
Pesquisador: Dr. Roberto Stirbulov

Departamento de Medicina

Projeto n° 072/01

Titulo: Estudo de fase III, multicéntrico, duplo-cego, randomizado comparativo da
administragao do BMS-284756 intravenoso seguido pelo BMS-284756 oral versus
ampicilina/sulbactan intravenoso seguido pela amoxicilina/clavulanato no tratamento de
infecgdes pélvicas agudas.

Pesquisador: Dr. Roberto Adelino de Almeida Prado

Departamento de Obstetricia e Ginecologia

Projeto n° 073/01

Titulo: FASE III Estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, de grupo paralelo,
controlado por placebo e de 52 semanas de duragao para avaliar o efeito do omalizumabe
(rhuMab-E-25) sobre a reinfestagdo por Ascaris lumbricoides em pacientes
adolescentes/adultos com asma alérgica e/ou rinite alérgica perene anteriormente
tratados com esquema terapéutico anti-ascaris

Pesquisador: Dr. Roberto Stirbulov

Departamento de Medicina

Projeto n° 074/01

Titulo: Priorizacao no atendimento em servigos de emergéncias: A opinido de estudantes
de medicina

Pesquisador: Dr. Paulo Antonio de Carvalho Fortes

Responsavel pela pesquisa na Instituicdo: Dr. Carlos Alberto C. de Lima
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Departamento de Medicina

Projeto n° 075/01

Titulo: Impacto progndstico do comprometimento do ventriculo direito no infarto agudo
do ventriculo esquerdo

Pesquisador: Dr. Afonso Celso Pereira

Servico de Emergéncia Clinica

Projeto n° 076/01
Titulo: Resposta Imunoldgica na sindrome de Down
Pesquisador: Dra. Wilma Carvalho Neves Forte

Servico de Imunologia

Projeto n° 077/01
Titulo: LY333328 versus vancomicina em infecgdes complicadas da pele/estrutura da pele
Pesquisador: Dr. Eitan N. Berezin

Departamento de Pediatria

Projeto n° 078/01

Titulo: Freqiiéncia de casos de patologistas associados ao trabalho de internados nas
Enfermarias do Departamento de Coracao e Pulmao (UPCOR) da Santa Casa de Sao Paulo
no periodo de 1 ano.

Pesquisador: Dr. Luiz Carlos Morrone

Departamento de Medicina Social

Projeto n° 079/01

Titulo: Estudo da variabilidade da freqiiéncia cardiaca em pacientes com insuficiéncia
renal cronica

Pesquisador: Dr. Tasso Julio Lobo

Departamento de Medicina
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Projeto n° 080/01

Titulo: Um estudo sobre varidveis para segmentacao de doadores de sangue em duas
Instituicdes da Cidade de Sao Paulo.

Pesquisador: Helena Chen

Responsavel pela pesquisa na Santa Casa: Dr. Carlos Sérgio Chiattone

Projeto n° 081/01

Titulo: Motricidade Oral e Subjetividade- Possibilidades de trabalho fonoaudioldgico na
esclerodermia sistémica

Pesquisador: Maria Cecilia de Lima

Responsavel pela pesquisa na Santa Casa: Dra. Branca Dias de Souza

Departamento de Medicina

Projeto n° 082/01

Titulo: Eterococcus Resistentes a Vancomicina (VRE): caracterizacdo prevaléncia de
portadores e aspectos laboratoriais com o uso de meio cromogénico

Pesquisador: Marinés Dalla Valle Martino

Laboratdrio de Microbiologia

Projeto n° 083/01

Titulo: Um estudo duplo cego, paralelo, com controle ativo (Gliburida e Cloridrato de
Metformina) de cinqlienta e duas semanas (com uma extensao de cinqlienta e duas
semanas em esquema aberto) para investigar a seguranca e a eficacia do NNC 61-0029
em pacientes diabéticos tipo 2

Pesquisador: Dr. Osmar Monte

Departamento de Medicina

Projeto n° 084/01

Titulo: Estudo comparativo de treinamento em pacientes sob ventilacdo mecanica
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Pesquisador: Gustavo Martins Ladeira

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 085/01

Titulo: Alteracdes Hemodinamicas no decubito elevado em criangas no primeiro pos
operatdrio de cirurgia cardiaca

Pesquisador: Caio Eduardo Lopes Meschiatti

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 086/01
Titulo: Efeito da pressao positiva continua na via aérea na crise asmatica
Pesquisador: Flavia Regina Ihara

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 087/01

Titulo: Estudo prospectivo do posicionamento de 30° e 60° para procedimento de
exturbagao em pacientes internados no HISCMSP

Pesquisador: Fernanda Correia Cabral

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 088/01
Titulo: Avaliacdao de indicies preditivos no desmame da ventilagdo mecanica
Pesquisador: Ruth Rosenberg

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 089/01
Titulo: O beneficio da VMN (CPAP) no pds operatorio de revascularizacao do miocardio
Pesquisador: Adriana Pimenta Vieira

Departamento de Ortopedia
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Projeto n° 090/01

Titulo: Efeitosda inaloterapia na mecanica respiratéria em pacientes com intubacao
orotraqueal sob ventilagdo mecanica

Pesquisador: Patricia Aparecida Leandro

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 091/01

Titulo: Efeito do alongamento dos musculos inspiratérios e da otimizacdo da funcdo do
diafragma em recém-nascidos com sindrome do desconforto respiratério

Pesquisador: Katia Tiemi Kumagai

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 092/01
Titulo: Posicdao prona na insuficiéncia respiratoria da crianga
Pesquisador: Silvia Lima Lino

Departamento de Ortopedia

Projeto n° 093/01

Titulo: Avaliagdo dos niveis presséricos em uma populacdo nascida pequena para idade
gestacional apos os dois anos de idade

Pesquisador: Paulo Roberto Pachi

Departamento de Pediatria

Projeto n° 094/01
Titulo: Secrecdo de cortisol durante teste de supressao com dexametasona endovenosa
Pesquisador: Susana Viegas Chen Gomes

Departamento de Medicina



IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO

COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
Rua Santa Isabel, 305 - 4° andar - Santa Cecilia CEP 01277900 Sao Paulo.
Tel: (11) 2176-7689 Fax: (11) 2176-7688 - E-mail:
eticamedbernadete@santacasasp.org.br

ANTA CASA
e Sao Paulo

Projeto n° 095/01

Titulo: Comparacdao dos achados da histerossonografia com a ultra-sonografia em
mulheres assintomaticas apds menopausa.

Pesquisador: Dra. Sonia Tamanaha

Departamento de Obstetricia e Ginecologia

Projeto n° 096/01

Titulo: As questOes éticas na esclerose multipla sob o ponto de vista de médicos e
pacientes

Pesquisador: Dr. Charles Peter Tilbery

Departamento de Medicina - Servico de Neurologia

Projeto n° 097/01
Titulo: Ensaio Terapéutico topico para erradicacao do H pylori na mucosa gastrica
Pesquisador: Dr. Heitor Corréa Barbin

Departamento de Cirurgia

Projeto n° 098/01

Titulo: Uma avaliacdo do grau de satisfacao dos profissionais de enfermagem atendidos
no Servico Especializado em Seguranca e em medicina do trabalho, Hospital Central da
irmandade da Santa Casa de Misericdrdia de Sdo Paulo

Pesquisador: Enf. Magali de Oliveira Paula Souza

Diretoria de Enfermagem

Projeto n° 099/01

Titulo: Estudo de casos incidentes (primeiro contato com o Servico de salude) de psicoses
funcionais no Brasil

Pesquisador externo: Dr. Paulo Rossi Menezes

Responsavel pela Pesquisa na Instituicao: Dra. Regiane Palazzo Garrido
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Centro de Atencdo Integrada a Saude Mental

Projeto n° 100/01

Titulo: Estudo nacional, randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos e controlados de
eficacia e tolerabilidade do diclofenaco colestiramina dose Unica didria versus o celecoxib
dose Unica diaria em pacientes com osteoartrose (gono e coxartrose)

Pesquisador: Dra. Branca Dias Batista de Souza

Departamento de Medicina

Projeto n°© 101/01

Titulo: Prevaléncia da Doenca periodontal em maes com partos prematuros
Pesquisador externo: Denis Augusto Scaranelli

Responsavel pela pesquisa na Instituicao: Dra. Ana Maria da Silva

Hospital Sao Luiz Gonzaga

Projeto n°© 102/01

Titulo: Estudo internacional multicéntrico simples em grande escala para comparar a
segurancga cardiovascular de ziprasidona e olanzapina- Protocolo n® A1281062
Pesquisador: Dr. Sérgio Tamai

Centro de Atencdo Integrada a Saude Mental

Projeto n° 103/01

Titulo: Linezolida vs vancomicina para o tratamento de infecgdes complicadas de pela e
tecidos moles suspeitas de serem causadas ou comprovadamente causadas por bactérias
Gram-positivas resistentes a meticilina.

Pesquisador: Dr. Valdir Golin

Servico de Emergéncia Clinica
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Projeto n° 104/01

Titulo: Estudo clinico multicéntrico, randomizado, duplo-cego, com grupos paralelos para
avaliar a seguranca e eficacia de uma solugao oftalmica topica de ofloxacino 0,3% contra
uma solugdo oftalmica tdpica de associacdo de sulfato de trimetoprima/sulfato de
polimixina B, como controle positivo em recém nascidos com idade até 31 dias, portadores
de conjutivite bacteriana.

Pesquisador: Dra. Maria Cristina Nishiwaki Dantas

Departamento de Oftalmologia

Projeto n° 105/01

Titulo: Comparacao de latanaprost (Xalatan—) com a associagdo fixa de dorzolamida e
timolol (COSOPT—) em pacientes com pressao intraocular elevada. Um estudo fase 1V,
multicéntrico, aberto, com 8 semanas de duracdo na América Latina. (Xalatan— vs
COSOPT-).

Pesquisador: Dr. Ralph Cohen

Departamento de Oftalmologia

Projeto n° 106/01

Titulo: Estudo nacional multicéntrico, duplo-cego, randomizado, paralelo e comparativo
de avaliacao da eficacia e tolerabilidade da associacdo de Valsartan e Hidroclorotiazida
versus Amlodipina no tratamento da hipertensao arterial essencial.

Pesquisador: Dr. Roberto Alexandre Franken

Departamento de Medicina

Projeto n° 107/01

Titulo: Estudo piloto, multicéntrico, aberto, randomizado, de grupos paralelos e
controlado com medicamento ativo para avaliar a eficacia, seguranca e tolerabilidde de
uma terapia combinada com a Nateglinida e Metformina em pacientes com diabetes Tipo
II em controle inadequado com sulfoniluréias — datado de 21/04/2001 e Emenda n° 1
datada de 21/04/2001
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Pesquisador: Dr. Jodo Eduardo Nunes Salles

Departamento de Medicina

Projeto n° 108/01
Titulo: Viscossuplementagdo com Hylan G-F 20 no tratamento da osteartrose de joelhos
Pesquisador: Dra. Branca Dias Batista de Souza

Departamento de Medicina

Projeto n° 109/01

Titulo: Avaliacdao dos efeitos de SHT 470 FA (30ug de estradiol e 3mg de drospirenona)
sobre o bem-estar geral e sintomas relacionados a retencao hidrica em mulheres que
desejam contracepcao. Estudo. Estudo aberto, ndo controlado, com 6 ciclos de duracao
Pesquisador: Dr. José Mendes Aldrighi

Departamento de Obstetricia e Ginecologia

Projeton© 110/01

Titulo: Correlagdo entre o grau de xerostomia e o resultado da sialometria em pacientes
com Sindrome de Sjogren e o tratamento sintomatico da xerostomia

Pesquisador: Dr. Gustavo Polacow Korn

Departamento de Otorrinolaringologia

Projeto n© 111/01
Titulo: Estudo da estrutura e da ultra-estrutura da mucosa nasal em natimortos
Pesquisador: Dr. Salah Ali Osman

Departamento de Otorrinolaringologia

Projeto n® 112/01
Titulo: Classificagdo e nomenclatura de parametro da ressonancia no canto, segundo

diferentes profissionais que trabalham com voz cantada
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Pesquisador: Fga. Nadia Vilela

Departamento de Otorrinolaringologia

Projeton©® 113/01

Titulo: Estudo de seis semanas, duplo-mascarado, de grupos paralelos, de terapia
primaria sobre a seguranca e a eficacia de Travoprost 0,004% comparado com
Latanoprost 0,005% seguido de um tratamento aberto de seis semanas com travoprost
0,004% em pacientes com glaucoma de angulo aberto ou hipertensao ocular
Pesquisador: Dr. Ralph Cohen

Departamento de Oftalmologia

Projeto n© 114/01

Titulo: Teste de estimulo com DDAVP em criangas com pubarca precoce
Pesquisadora externa: Dra. Arlene Mattucci Domingues Tardelli
Pesquisador Responsavel na Instituicao: Dr. Carlos Alberto Longui

Departamento de Pediatria

Projeto n°® 115/01

Titulo: Estudo de fase II; seguranca, tolerabilidade e eficacia de ARP900758XX: Estudo
multicéntrico, randomizado, duplo-cego, de seis semanas para comparar AR-P900758XXX
750 mg, naproxeno 500mg e placebo b.i.d., em pacientes com osteoartrite no joelho e
quadril

Pesquisador: Dawton Yukito Torigoe

Departamento de Medicina

Projeton©® 116/01
Titulo: Avaliagdo da distribuicdo da gordura corpdrea pela DEXA e dos parametros

bioguimicos em mulheres obesas e nao obesas apds a menopausa
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Pesquisador: Roberto Euzébio dos Santos

Departamento de Obstetricia e Ginecologia

Projeto n© 117/01

Titulo: Sub-estudo- Avaliagdo Farmacogenética CIGE025-2303 de 17/04/01 Estudo
multicéntrico, randomizado, duplo-cego, grupo paralelo, controlado por placebo e de 52
semanas de duracdao para avaliar o efeito do omalizumabe (rhuMab-E25) sobre a
reinfestacao por Ascaris lumbricoides em pacientes adolescentes/adultos com asma
alérgica e/ou rinite alérgica perene anteriormente tratados com esquema terapéutico anti-
ascaris

Pesquisador: Dr.Roberto Stirbulov

Departamento de Medicina

Projeto n© 118/01

Titulo: Estudo da funcdao enddcrina em pacientes idosos do ambulatdrio de geriatria da
Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo

Pesquisador: Dr. Osmar Monte

Departamento de Medicina

Projeto n© 119/01

Titulo: Avaliacao Continua da Redugdo do Diabetes com uso da Medicagdo Rosiglitazona
e Ramipril

Pesquisador: Dr. Osmar Monte

Departamento de Medicina

Projeto n°© 120/01
Titulo: Alergia ao latex: incidéncia nos profissionais de enfermagem de unidade de centro

cirurgico de um Hospital Universitario de Sao Paulo
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ANTA CASA
e Sao Paulo

Pesquisador: Enf. Solange Marsura

Diretoria de Enfermagem

Projeto n© 121/01

Titulo: Caracterizagdo semioldgica e eletrografica das crises epilepticas focais em criancas
de diferentes faixas etarias

Pesquisador: Dra. Rosa Maria Figueiredo Valério

Departamento de Pediatria



