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Titulo do Projeto

Validacao de escore de risco para detecc¢do precoce da doenca renal cronica

em criangas

Area de conhecimento:

Pediatria

Instituicao publica parceira de ensino e pesquisa:

UNIFESP- Ambulatorio de Pediatria Geral da

Universidade Federal de Sao Paulo

Qual o perfil do participante de pesquisa?

& ambulatorial (O ambulatorial e
internados () internados
O dados de prontuério

Tipo de estudo

& Intervencionista (O Observacional

Este projeto ja possui financiamento ?

Osim & nao

Valor solicitado (R$ - Até R$ 50.000,00)

50000.00
(APENAS NUMEROS)

Valor total do projeto (R$)

(Valor financiado + Valor solicitado)

O estudo sera randomizado?

O Sim @ Nao (O nao se aplica

O estudo serd multicentrico?

® Sim (O Nao (O nao se aplica

O estudo é internacional?

O Sim @ Nao

O tratamento do estudo sera?

O Fornecido
O Reembolsado
& Nao se aplica

O produto esta ?

O Disponivel
O Faz parte da instituicao
& Nao se aplica

Qual a fase do estudo?

Ol O Om QW

& nao se aplica

O centro possui toda infraestrutura necessaria?

® Sim (O Nao (O Nao se aplica

Quantos centros no Pais?

N
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Introducao

0 diagnostico precoce da doenca renal crénica (DRC) é um objetivo perseguido em todo o mundo como estratégia de
prevencdo secundaria. Existem terapias que desaceleram a progressdo da doenca e retardam a necessidade de
terapia renal substitutiva (didlise ou transplante) e o diagnéstico precoce possibilitaria a adocao desses tratamentos,
podendo reduzir a morbi-mortalidade das criancas acometidas.

Existem programas de triagem populacional para detectar DRC com coletas de urina e/ou sangue em amostras
transversais realizadas em idades pré-estabelecidas. No entanto, andlise desses programas de rastreamento da DRC
nao se mostrou custo-efetiva, fazendo com que a Academia Americana de Pediatria abandonasse essa
recomendacao.

No Brasil ndo ha estratégia para deteccao precoce da DRC. Estudo epidemiolégico mostrou que o diagndstico da DRC
é tardio e insuficiente no pais. A maioria das criancas sado diagnosticadas como tendo DRC de causa indeterminada,
ja no periodo pré dialitico da doenca.

Frente a dificuldade enfrentada no diagnéstico da DRC em nosso meio, formulou-se a hipétese de que utilizacao de
um escore simples, baseado em dados clinicos a serem obtidos no nivel da atencao basica, seria uma ferramenta
potencialmente Util para selecionar criancas com maior risco para DRC. As criancas selecionadas seriam entdo
encaminhadas para investigacao clinica especializada, e fariam investigagdo laboratorial e de imagem se necessario,
0 que permitiria o diagndstico precoce associado a diminui¢do de custos e uso racional dos recursos.

Para desenvolver esse escore, foi realizado um estudo do tipo caso-controle baseado em amostra nacional
representativa e multicéntrica envolvendo 752 criancas em idade escolar (376 com DRC e 376 controles). Os pais ou
responsaveis pelas criancas responderam um questionario com cerca de 100 questdes com dados de antecedentes
familiares, atencao pré-natal, dados clinicos do periodo neonatal e histéria de sinais e sintomas clinico pregressos.
Foi entdao desenvolvido um modelo de regressao para selecionar as questées com potencial de predizer o risco de
DRC.

Dentre os varios sinais pesquisados, esse estudo resultou num escore de nove sintomas de facil verificacdo clinica
com potencial de predizer o risco para DRC em criangas. Na pratica, criangas atendidas no nivel de atengao basica,
que apresentem isolada ou conjuntamente os sinais revelados no escore devem ser vistos como potenciais doentes
com DRC e podem se beneficiar de avaliacao clinica e laboratorial especifica.

Esse escore comecou a ser aplicado nas unidades pediatricas do Hospital Samaritano Higiendpolis e com o auxilio do
suporte desse edital pode ser validado nas criancas atendidas no Ambulatério de Pediatria Geral da UNIFESP. Um
resultado favordvel dessa pesquisa pode garantir a disseminacao da utilizacdo desse escore na rede publica nacional
favorecendo o diagndstico precoce da DRC no pais.

Justificativa do estudo

Ampliar a validacao do escore de deteccao precoce para doenca renal crénica em criangas em um ambulatério de
Pediatria geral que atenda criancas de sem distincao de renda.

Hipdtese Principal do Estudo

A hipétese principal do estudo é que o escore estabelecido acima como preditor de risco para doenga renal cronica
(DRC) em criancas, de facil aplicabilidade e baixo custo, possa ser utilizado futuramente em nivel nacional para triar
e auxiliar na deteccao precoce da DRC. Para tanto, esse escore necessita ser validado em um grande ndmero de
criancas, de diferentes niveis sociais.

Objetivos gerais e especificos

Ampliar a validacao do escore para deteccao precoce de doenca renal crénica em criancas no ambulatério de
Pediatria Geral da UNIFESP
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Visitas e Procedimentos do estudo (caso nao se aplique, escrever N/A)

Dois monitores (alunos ou residentes da UNIFESP) aplicarao o escore de prevencao de DRC em criancas na sala de
espera do Ambulatério de Pediatria Geral da UNIFESP, apds assinatura dos termos de consentimento e assentimento
esclarecidos.

Um nefrologista pediatra fara as consultas de avaliacao especializada das criangas triadas como potencialmente de
risco para DRC 2 vezes ao més em hordario determinado.- caso seja necessario investiga¢do laboratorial e/ou de
imagem sera agendada consulta de retorno com o especialista.

0 responsavel pelo estudo fara reunides mensais com monitores e equipe local para organizacao do andamento das
coletas e elaboracao/avaliacao das planilhas de dados.

Equipe de pediatras, nefrologista pediatra, monitores e analista de dados se reunirdo semanalmente ao final da
coleta de dados para analise de dados, discussao e elaboracdo de manuscrito.

Tamanho da amostra

Esperamos aplicar o escore em 200 criangas atendidas no Ambulatério de Pediatria Geral da UNIFESP - Hospital Sao
Paulo, de 2-18 anos.

Anédlise estatistica

Andlise estatistica

Cronograma

Etapas-  Periodo )

Encaminhamento do Projeto para Comité de Etica- Agosto 2023

Pesquisa bibliografica-  Agosto 23-julho 2024

Treinamento de monitores para aplicacao escore- Setembro 2023

Aplicacdo escore -  Outubro 2023- Abril 2024

Convocacao de pacientes triados para consulta com especialista/consulta com especialista- Novembro 2023- Maio
2024

Elaboracao e manutencao de planilha de dados-  Agosto 23-Maio 2024

Compilacado de dados e andlise estatistica- Junho 2024

Relatdrio final e Publicacdo dos dados-  Julho 2024

Veja aqui 0 anexo Il do EDITAL 01-2023-02 antes de preencher o Orcamento

[Attachment: "Anexo Il Instituto Americas Edital 012023-02.pdf"]

Orcamento

Despesas  Valor total

-custeio de bolsa para 2 monitores (aplicacdo escore) no valor de R$1000,00/més  R$24000,00
- auxilio consulta especialista (R$500,00/més) R$6000,00

-despesa com exames laboratoriais/imagem aos pacientes selecionados R$18700,00
-aquisicao de aparelho para medida de PA pediatrico com manguitos pediatricos R$1000,00
-fitas reagentes urindrias  R300,00

-total R$50000,00

Data da Solicitacao 29-06-2023
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