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Titulo da Pesquisa: Efeito de diferentes intensidades de exercicio fisico no sistema imunoldgico, na
funcionalidade do assoalho pélvico e na qualidade de vida de atletas

Pesquisador: Alessandra Peres

Area Temética: Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacao, construcéo, cultivo,
manipulagéo, transporte, transferéncia, importagcéo, exportacdo, armazenamento, liberacdo
no meio ambiente e descarte;

Verséo: 1

CAAE: 44589821.0.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.639.842

Apresentacéo do Projeto:

A prética de exercicio fisico vem conquistando cada vez mais espaco na rotina dos individuos, na busca de
bem estar, melhora e /ou manutencdo da salde e também na conquista de desafios pessoais. Essa tem
influéncia sobre o sistema imunoldgico, gerando uma cascata de citocinas pré e antiinflamatérias,sendo que
0 mesmo responde de forma aguda e crbénica aos efeitos do exercicio. Apesar do exercicio fisico, trazer
muitos beneficios para a saude, sabe-se que quando praticado de forma extenuante, pode influenciar no
mau funcionamento dos sistemas corporais. Os musculos do assoalho pélvico (MAP) fazem parte do
sistema de estabilizacdo do corpo, sendo interdependente de outros sistemas corporais, e podem sofrer
disfunc¢Bes por agdo direta do impacto gerado por exercicio fisico, principalmente os de maior impacto como
a corrida e o ciclismo. Dessa forma, o objetivo deste estudo € compreender os efeitos do exercicio fisico, em
diferentes intensidades, sobre o sistema imunolégico, funcionalidade do assoalho pélvico e na qualidade de
vida dos atletas. O estudo seréa transversal comparativo entre grupos de diferentes praticas esportivas e
volumes de treino semanais, onde serdo aplicados questiondrios para a obtencao informac¢des de salde e
gualidade de vida, e analise salivar para a quantificacdo de marcadores imunoldgicos. A saliva sera utilizada
para a dosagem de cortisol, proteina C reativa
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(PCR), testosterona, melatonina, vitamina D, imunoglobulinas de COVID-19, imunoglobulina A (IgA),
interleucina 1 beta (IL-1 ), interleucina 4 (IL-4), interleucina-6 (IL-6), de interleucina 10 (IL-10), fator de
necrose tumoral alfa (TNF-) através do método de ELISA.

Objetivo da Pesquisa:
Compreender os efeitos do exercicio fisico, em diferentes intensidades, sobre o sistema imunolégico,
funcionalidade do assoalho pélvico e a qualidade de vida de atletas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos da participacdo na pesquisa sdo considerados leves e referem-se a coleta de saliva, que pode
resultar desconforto para colocar e/ou manter o algod&o na boca, afim de encharca-lo de saliva. Pode haver
constrangimento para responder aos questionamentos e/ou o individuo pode se sentir cansado devido a
extensdo dos instrumentos.Em caso de eventual risco, este serd tratado pelos pesquisadores e se
necessario, a intervencao sera suspensa. E em caso de qualquer efeito adverso, comprovadamente
decorrente da presente pesquisa, vocé sera indenizado.

Beneficios:

Os resultados desta pesquisa irdo trazer conhecimento aos atletas sobre seu sistema imunoldgico,
funcionalidade do assoalho pélvico e os efeitos

do exercicio no sono e qualidade de vida. Bem como, poderdo auxiliar na modulagcdo do volume e
intensidade dos treinos, de modo a minimizar os efeitos do recovery apds treinos longos e intensos. Os
voluntarios serdo informados a respeito de todas as avaliacdes e resultados obtidos no estudo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
N&o se aplicam.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Adequados

Recomendacdes:
recomenda-se aprovagao

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
nao se aplicam.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.
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Rrari

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apds a

aprovacao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 15/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1705785.pdf 16:56:26
Projeto Detalhado / | PROJETOJOANEDOC?2021.pdf 15/03/2021 |Alessandra Peres Aceito
Brochura 16:55:08
Investigador
Outros anexo5termocompromissoentregarelator| 15/03/2021 |Alessandra Peres Aceito

iosemestralfinal.doc 16:54:09
Declaracéo de anexodtermoanuenciaresponsavellocalp| 15/03/2021 |Alessandra Peres Aceito
Instituicdo e esquisa.doc 16:10:24
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLEJoane2021.pdf 15/03/2021 |Alessandra Peres Aceito
Assentimento / 16:07:47
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRostoAlessandra.pdf 15/03/2021 |Alessandra Peres Aceito
16:03:01

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Sim
PORTO ALEGRE, 09 de Abril de 2021
Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))
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UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

CEUA —-COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 283/21

2) DATA DO PARECER : 14/04/2021 2° Parecer 740/21

3) TITULO DO PROJETO:

Resposta DIETAS HIPERGLICIDICA, HIPERLIPIDICA E HIPERPROTEICA ASSOCIADAS AO USO DE
PROBIOTICOS DEIXAM OS MESMOS RASTROS METABOLICOS E COMPORTAMENTAIS DEPOIS
QUE OCORRE UM EQUILIBIRO NA ALIMENTACAO DE RATOS WISTAR?

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL:
Alethéa Gatto Barschak

5) RESUMO DO PROJETO:

Os padrodes dietéticos ocidentais sdo caracterizados pelo alto consumo de gorduras e aglcar
refinado, e sabe-se que esse tipo de dieta pode aumentar o risco de doencas Cronicas Nado
Transmissiveis (DCNT). Hoje esse tipo de patologia é responsavel por cerca de 70% das causas
de morte no mundo. A longo prazo, consumir quantidades excessivas de alimentos ricos
gordura saturada, carboidratos simples ou proteinas afeta a homeostase de todo o corpo,
incluindo a saude do cérebro. Diversos estudos também mostram os beneficios de probidticos
na reversdo dos danos metabdlicos causados por dietas ricas em algum dos macronutrientes,
mas sem a avaliacdo de alteracbes comportamentais. Tendo isso em vista, o objetivo do
presente estudo é comparar as implicagdes metabdlicas e comportamentais do consumo das
dietas hiperproteica, hiperglicidica e hiperlipidica associadas ao uso de probidticos em ratos
Wistar.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:

Estudar e comparar as implicacdes metabolicas e comportamentais do consumo das dietas
hiperproteica, hiperglicidica e hiperlipidica associadas ao uso de probidticos em ratos
Wistar.
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Objetivos especificos

Comparar, em animais alimentados com dieta hiperproteica, hiperglicidica ou hiperlipidica
e suplementados ou ndo com probidticos os seguintes parametros:

1. Perfil lipidico plasmatico através da determinag¢do do colesterol total, colesterol-
HDL, colesterol-LDL, colesterol-VLDL e triacilglicerois e HOMA.

2. Glicemia.

3. Funcdo renal e hepatica por meio da determinacdo plasmatica de ureia, creatinina,
aspartato-aminotranferase (AST), alanina-aminotranferase (ALT) e lactato
desidrogenase (LDH).

4. Estado redox por meio da determinacdo de espécies reativas ao acido tiobarbitlirico
(TBARS), conteudo de sulfidrilas e avaliacdo da atividade das enzimas superoxido
dismutase (SOD) e catalase (CAT) em figado, musculo esquelético e tecido
adiposo.

5. Via de sinalizagdo envolvendo a insulina (via AKT/PI3K, fator de transcri¢dao

PPAR) no tecido adiposo e musculo esquelético.

Determinacao dos niveis plasmaticos de leptina, grelina e insulina.

7. Avaliagdo do metabolismo energético, por meio da determinacdao da atividade dos
complexos da Cadeia transportadora de elétrons no hipocampo, cortex cerebral,
tecido adiposo, musculo esquelético e intestino.

8. Histologia do figado.

9. Morfologia do tecido adiposo.

10. Aumento de massa corporal.

11. Comportamento de saciedade e ansiedade.

>

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ] Ensino Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado [ | Comentarios
Introducéo Adequada |:| Comentérios
Objetivos Adequados [ | Comentarios
Relevancia e Justificativa Adequados | | Comentarios
Materiais e Métodos Adequados [ | Comentarios

Cronograma para execug¢ao da pesquisa IZ| Adequado |:| Comentarios
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Orcamento e fonte financiadora [ x ] Adequados [ | Comentarios

Referéncias Bibliograficas [ x ] Adequadas [ | Comentarios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLAGAO VIGENTE:

[x ] Sim [ ] Nao
10) INFORMAGOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

Grau de dor/estresse: B | c[ | D[ | E [ ]
Justifique:

Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse

Espécie: Ratos Wistar Nidmero Amostral: 140
Redugio Amostral: [ ]sim [x ] Nao
Justifique:

Substituicido de Metodologia: [ ] sim [x ] Nao

Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

Aprimoramento da Metodologia: IZ| Sim IZ| Nao
Se achar necessario, justifique e sugira aprimoramentos da metodologia:

Acomodacédo e manutencdo dos animais: IZ| Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Ver questionamento no final do formulario

Manipulagio dos animais: [x | Adequada | | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:
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Analgesia dos animais (se aplicavel): |:| Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com analgésico substituto:

Nao se aplica

Anestesia dos animais (se aplicavel): [ | Adequada | | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessdarias com anestésico substituto:

Nao se aplica

Eutanasia dos animais (se aplicavel): [x ] Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com metodologia substituta:

Local de Realizagao (Biotério/Labotarério): Biotério UFCSPA/ sala 502, prédio 3 da
UFCSPA

Outra instituigdo. Qual?
11) CRONOGRAMA DE UTILIZAGAO DE ANIMAIS

Data Espécie rato Sexo Quantidade
macho 140

O cronograma deve ser combinado conforme a disponibilidade de animais pelo biotério
da UFCSPA. Atentar para o fato que estamos em pandemia.

12) RECOMENDAGAO: As pendéncias deverao ser respondidas em uma carta,
indicando as paginas do projeto que foram alteradas (nova versao), assinadas
pelo pesquisador responsavel.

Aprovado
[ ] Com Pendéncia

[ ] Nao aprovado

Inicio: 01 de abril de 2021
Término: 1 de junho de 2023

Projeto aprovado, tendo em vista que todas as recomendacdes e esclarecimentos
foram fornecidas pela pesquisadora. Todas as inclusdes recomendadas foram

feitas tando no projeto como no formulario de encaminhamento.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Portadores de Streptococcus pneumoniae entre idosos e criangas: avaliacdo do efeito
da vacina conjugada 10-valente

Pesquisador: EMILIO MORIGUCHI

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 66184117.5.3001.5345

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.176.785

Apresentacéo do Projeto:

O projeto submetido € uma versao corrigida do projeto apresentado ao CEP da instituicdo proponente.
Conforme verificou-se na carta-resposta, 0s ajustes solicitados por aquele CEP foram atendidos. No
entanto, ndo se considera necessario que o projeto seja submetido também ao CEP da UFCSPA, instituicdo
co-participante.

Objetivo da Pesquisa:
Os objetivos sdo coerentes ao que o projeto se propde.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Os riscos e beneficios descritos no projeto e nos termos de apresentagdo obrigatéria estdo adequados.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Chama a atencdo que o projeto submetido a apreciacdo deste CEP ja foi apresentado a instituicdo
proponente, UFRGS, e inclui resposta ao parecer emitido pelo CEP dessa instituicdo. Nao ha necessidade
de o projeto passar por dois CEPs; a aprovacdo do CEP de apenas uma instituicdo € suficiente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
A redagdo de ambos os TCLs foi ajustada conforme solicitado anteriormente. Contudo, uma
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revisdo textual deve ser feita para evitar eventuais ambiguidades. Por exemplo: O TCLE dirigido aos
responséaveis deve ter a redagéo revisada em "A crianca pela qual vocé é responséavel estd sendo convidada
a participar de uma pesquisa cujo objetivo € avaliar o nimero de adultos e criangas que carregam na
garganta e/ou no nariz (nasofaringe/orofaringe) a bactéria Streptococcus pneumoniae. Mas as criangas que
vao participar desta pesquisa apenas irdo coletar material do nariz." (Nesse caso, pode-se dizer de maneira
mais objetiva, e em uma sentenca, que sé se coletara o material do nariz da crian¢a.) Outro caso de
necessidade de revisdo ocorre em "Se ocorrer sangramento, a coleta serd suspensa, apenas uma Unica
tentativa sera realizada. Mas se estes sintomas ocorrem durante a coleta eles sao passageiros, mas mesmo
assim havera suporte

enquanto os sintomas persistirem." (excluir "MAS SE" no inicio da segunda frase).

Recomendacbes:

- Recomenda-se que o projeto seja submetido apenas ao CEP (através de emenda)cujo pesquisador
responsavel faz parte.

- Ajustar a redagéo dos TCLEs para evitar ambiguidades.

-Incluir nas informag8es basicas do projeto o nome do orientador da aluna. O atual pesquisador responsavel
ndo faz parte da instituicdo da qual a aluna esta vinculada.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Como a nova verséo do projeto submetido ao CEP da UFRGS atende as solicita¢des feitas, e verificando-se
gue ndo ha mais novas alteracdes a serem realizadas, ndo ha pendéncias que comprometam o
prosseguimento do projeto. No entanto, recomenda-se que o0s ajustes nos TCLEs, de cunho textual, sejam
feitos.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 18/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 853064.pdf 12:06:58
Outros CRONOGRAMA_COM_AJUSTES.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
12:05:40 | Mott

Outros ORCAMENTO_COM_AJUSTES.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:59:26 | Mott

Outros termo_de_anuencia_responsavel.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:57:51 [Mott
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Outros TERMO_RELATORIO_PARCIAL_E_FIN| 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
AL.pdf 11:57:12 | Mott
Outros FLUXOGRAMA DAS COLETAS E PR| 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
OCEDIMENTO DOS_ SWABS.pdf 11:54:11 | Mott
Outros Carta_ao_CEP_lista_de_pendencias.pdf| 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:52:08 | Mott
Outros DOCUMENTO_COLABORACAO_ESTR| 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
ANGEIRA.pdf 11:50:39 Mott
TCLE / Termos de | TCLE_Responsaveis_Legais.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
Assentimento / 11:49:53 |Mott
Justificativa de
Auséncia
Outros Questionario_criancas.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:49:31 | Mott
Outros Questionario_adultos.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:46:34 | Mott
Outros Questionario_triagem_adultos.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:45:49 Mott
TCLE / Termos de | TCLE_Adultos.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
Assentimento / 11:44:52 | Mott
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Brochura_ PROJETO.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
Brochura 11:36:21 | Mott
Investigador ,
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 23/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 853064.pdf 21:09:08
Outros QUESTIONARIO_CRIANCAS.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:07:07 | Mott
Outros QUESTIONARIO_ADULTOS.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:06:32 | Mott
Outros QUESTIONARIO_TRIAGEM_ADULTOS| 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
.pdf 21:06:07 | Mott
TCLE/ Termos de |TCLE_RESPONSAVEIS_LEGAIS_CRIA| 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
Assentimento / NCAS.pdf 21:05:36 | Mott
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_ADULTOS.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
Assentimento / 21:05:23 | Mott
Justificativa de
Auséncia
Outros TERMO_UTILIZACAO_MATERIAL_BIO| 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
LOGICO.pdf 21:05:08 [ Mott
Outros TERMO_UTILIZACAO_DADOS.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:04:36__ | Mott
Outros FORMULARIO_DELEGACAO_FUNCO | 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
ES.pdf 21:04:09 | Mott
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QRerari

Orcamento ORCAMENTO.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:03:21 | Mott

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:02:16 [ Mott

Projeto Detalhado/ |PROJETO_DE_PESQUISA.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito

Brochura 21:01:58 [Mott

Investigador

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 25/01/2017 Aceito

do Projeto ROJETO 853064.pdf 17:32:35

Folha de Rosto Folha.pdf 12/01/2017 |EMILIO MORIGUCHI| Aceito
11:10:06

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone: (51)3303-8804

Municipio:

PORTO ALEGRE, 18 de Julho de 2017

Assinado por:

Julia Fernanda Semmelmann Pereira Lima

Rua Sarmento Leite ,245

PORTO ALEGRE

(Coordenador)

CEP: 90.050-170

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Portadores de Streptococcus pneumoniae entre idosos e criangas: avaliacdo do efeito
da vacina conjugada 10-valente

Pesquisador: EMILIO MORIGUCHI

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 66184117.5.0000.5327

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.106.235

Apresentacéo do Projeto:

As infeccdes por Streptococcus pneumoniae sdo um problema de salde publica em todo o mundo,
acometendo principalmente os extremos das idades, como criancas e idosos. Com o intuito de controlar a
doenca pneumocdcica vérias formulacdes da vacina contra o pneumococo foram desenvolvidas. O Brasil,
em 2010, introduziu a vacina pneumocécica conjugada 10 valente (PCV-10) em seu calendario de
vacinac¢éo, sendo disponibilizada para criancas menores de 2 anos de idade. Essa vacina tem se
demonstrado efetiva na prevencdo de doencas invasivas causadas pelos sorotipos vacinais entre as
criancas. No entanto, um estudo conduzido no Rio Grande do Sul, a partir de doengas pneumocdcica
invasiva (DPI), evidenciou um aumento do sorotipo 19A entre os adultos, tornando o manejo das infeccfes
um problema, pois este sorotipo esta associado a resisténcia aos antimicrobianos. O sorotipo 19A ndo esta
incluido na formulagéo da vacina PCV-10, mas estad na PCV-13. Este aumento observado de DPI entre os
adultos pelo sorotipo 19A pode incluir a falta de protecéo cruzada entre o sorotipo 19F presente na PCV-10
e o sorotipo 19A, ou devido a circulagédo do sorotipo 19A em criancas ndo imunizadas levando a transmissao
para adultos. Vale ressaltar que o S. pneumoniae reside na superficie da mucosa do trato respiratdrio
superior como colonizador assintomatico, sendo que a coloniza¢@o é o passo inicial para o processo
infeccioso. Assim a melhor compreenséo dos sorotipos que estdo circulando na
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nasofaringe/orofaringe de criancas e adultos podera informar a politica de imunizagdo infantil e adulta no
Brasil, para entender o efeito da imunoprofilaxia sobre a distribuicdo dos sorotipos e perfil de suscetibilidade
aos antimicrobianos. No Brasil, as vacinas para prevencdo de doenca pneumocdcica sdo usadas de
maneira limitada em adultos e o presente estudo visa determinar a prevaléncia de colonizagao
pneumocodcica entre adultos e em criangas, avaliar fatores de risco para colonizagao e distinguir o efeito
direto da vacina em criancas do efeito indireto (imunidade de rebanho) sobre a colonizacdo em adultos.
Serdo coletados swabs da nasofaringe de criancas e swabs de nasofaringe e orofaringe de adultos com
idade 65 anos. Resultados deste estudo serdo importantes para compreender melhor o aumento da
prevaléncia do sorotipo 19A entre os adultos, j& que ndo existe estudo de portadores com esta populagdo no
Brasil.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Definir a prevaléncia de portadores de Streptococcus pneumoniae e distribuicdo de sorotipos em criangas
entre 18 e 59 meses de idade e adultos com idade 65 anos.

Objetivo Secundario:

1. Avaliar os fatores de risco para colonizagdo por S. pneumoniae com énfase no sorotipo 19A;

2. Fornecer as bases para a introdugdo da vacina pneumocdcica conjugada para prevencao de doencga
pneumocécica em idosos no Brasil e monitorar o efeito da introducdo de PCV10 em criangas de sorotipos
nao vacinais que causam doenca invasiva, como por exemplo, 0 sorotipo 19A;

3. Verificar a distribuicdo de sorotipos e padréo de resisténcia aos antimicrobianos;

4. Avaliar o efeito direto versus indireto da vacinagéo sobre a colonizacdo;Comparar o desempenho de swab
de orofaringe versus nasofaringe na taxa de portadores entre idosos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sao: a coleta pode
durar aproximadamente 5 segundos e causa na maioria dos individuos tosse ou espirro. Mas também pode
ocorrer engasgamento, mais raramente vomito e sangramento que cessa em poucos minutos. Se o paciente
apresentar sangramento, engasgue ou vomito, a coleta serd suspensa, apenas uma Unica tentativa sera
realizada. Mas se estes sintomas ocorrem durante a coleta os sintomas sao passageiros, mesmo assim o
paciente recebera suporte enquanto os sintomas persistirem. Todos as coletas serdo realizadas por membro

treinado da equipe do estudo. As coletas serdo realizadas para minimizar os riscos e desconfortos.
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Beneficios:

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa sdo apenas indireto, ou seja, nhdo havera
qualquer beneficio pessoal direto por fazer parte da pesquisa. No entanto, os resultados deste estudo
podem levar a melhoria no cuidado da populagdo como um todo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Estudo transversal com relevante questédo de pesquisa epidemiolégica.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Apresenta TCLE.

Recomendacgdes:
Nada a recomendar.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias emitidas para o projeto no parecer 2.010.134 foram adequadamente respondidas pelos
pesquisadores, conforme carta de respostas adicionada em 18/05/2017. Nao apresenta novas pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovagéo (versao projeto e TCLEs de 18/05/2017 e demais documentos que
atendem as solicitacdes do CEP) refere-se apenas aos aspectos éticos e metodolégicos do projeto. Para
que possa ser realizado o mesmo deve estar cadastrado no sistema WebGPPG em razéo das questfes
logisticas e financeiras.

O projeto somente podera ser iniciado ap6s aprovacéo final da Comissédo Cientifica, através do Sistema
WebGPPG.

Qualquer alteracao nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagdo do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a verséo vigente
aprovada.

A comunicacao de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente estes
pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gestdo Estratégica Operacional) disponivel na
intranet do HCPA.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 18/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 853064.pdf 12:06:58
Outros CRONOGRAMA _COM_AJUSTES.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito

12:05:40 | Mott
Outros ORCAMENTO_COM_AJUSTES.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:59:26 | Mott
Outros termo_de_anuencia_responsavel.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:57:51 | Mott
Outros TERMO_RELATORIO_PARCIAL_E_FIN| 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
AL.pdf 11:57:12 | Mott
Outros FLUXOGRAMA DAS COLETAS E PR| 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
OCEDIMENTO DOS SWABS.pdf 11:54:11 Mott
Outros Carta_ao_CEP_lista_de_pendencias.pdf|] 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:52:08 | Mott
Outros DOCUMENTO_COLABORACAO_ESTR| 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
ANGEIRA.pdf 11:50:39 | Mott
TCLE / Termos de | TCLE_Responsaveis_Legais.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
Assentimento / 11:49:53 | Mott
Justificativa de
Auséncia
Outros Questionario_criancas.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:49:31 Mott
Outros Questionario_adultos.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:46:34 Mott
Outros Questionario_triagem_adultos.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
11:45:49 [ Mott
TCLE / Termos de | TCLE_Adultos.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
Assentimento / 11:44:52 | Mott
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Brochura_ PROJETO.pdf 18/05/2017 |Mariana Preussler Aceito
Brochura 11:36:21 | Mott
Investigador
Outros TERMO_UTILIZACAO_MATERIAL_BIO| 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
LOGICO.pdf 21:05:08 [ Mott
Outros TERMO_UTILIZACAO_DADOS.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:04:36__ | Mott
Outros FORMULARIO_DELEGACAO_FUNCO | 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
ES.pdf 21:04:09 | Mott
Orcamento ORCAMENTO.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:03:21 | Mott
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
21:02:16 | Mott
Folha de Rosto Folha.pdf 12/01/2017 [EMILIO MORIGUCHI| Aceito
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Folha de Rosto |FOIha.pdf | 11:10:06 |EMILIO MORIGUCHIl Aceito |

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 07 de Junho de 2017

Assinado por:

Marcia Mocellin Raymundo
(Coordenador)
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NOTA DE ESCLARECIMENTO

Eu, Emilio Hideyuki Moriguchi, estou ciente gue o projeto intitulado “Streptococcus
pneumoniae isclados de portadores: fatores de risco para colonizagdo, viruléncia dos
sorotipos e efeito da vacina conjugada 10-valente” submetide @ Chamada PPSUS - 2017,
no qual sou membro da equipe executora e tem como proponente o Dr. Cicero Armidio
Gomes Dias, € parte do projeto “Portadores de Streptococcus pneumoniae entre idosos e
criangas: avaliagdo do efeito da vacina conjugada 10-valente”. Este (ltimo, o qual assino
como proponenté na submiss@c ao comité de ética do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, recebeu parecer aprovado e ¢ identificado pelo nimero 2.106.235.

Porto Alegre, 13 de junho de 2017

)

Assinatura: ———

HCPA
Prof. D, Emilic 1. Moriguchi
Chede do Servicn de Medicnvema
CREMERS 12429
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Prevaléncia de resisténcia aos antimicrobianos e diversidade genética de
Streptococcus pneumoniae isolados de doencga invasiva

Pesquisador: Cicero Armidio Gomes Dias

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 45435115.7.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre

Patrocinador Principal: Fundacédo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio Grande do Sul
MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO
Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto Alegre

DADOS DA NOTIFICACAO

Tipo de Notificagdo: Envio de Relatério Final

Detalhe:

Justificativa:

Data do Envio: 23/03/2017

Situac&o da Notificagc&o: Parecer Consubstanciado Emitido

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.025.673

Apresentacdo da Notificacao:

Infec¢des por Streptococcus pneumoniae continua sendo uma das doencgas bacterianas com maior
morbidade e mortalidade em todo o mundo. Este organismo € o principal agente causador de doencga
invasiva, como a meningite, bacteremia e pneumonia especialmente entre crian¢as e idosos. O principal
fator de viruléncia do pneumococo é a capsula polissacaridica, essa possui ampla variabilidade em sua
composicéo, sendo descritos

atualmente mais de 90 sorotipos capsulares. A fungdo da capsula na patogénese do microrganismo fez com
que ela seja o principal alvo no desenvolvimento de imunoprofilaxia. Neste sentido, em 2010 foi introduzida
no Brasil a vacina conjugada 10-valente contra infec¢des
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pneumocacicas (compreendendo 10 sorotipos), na rede publica de saude para criangas menores de 2 anos.
Estudos realizados em outros paises

tém demonstrado que apés a introdugdo da vacinacdo houve uma significativa reducdo na Doenca
Pneumocécica Invasiva (DPI) causada por sorotipos contidos na vacina, assim como na incidéncia da
doenca causada por isolados ndo suscetiveis a penicilina e multirresistentes, porém paralelamente a este
evento foi observado um aumento nas taxas de DPI causadas por sorotipo ndo vacinais e com resisténcia
antimicrobiana. O antimicrobiano de escolha no tratamento de infec¢es por S. pneumoniae continua sendo
a penicilina, entretanto comecgou a ser relatado o surgimento e aumento na prevaléncia de pneumococo ndo
sensivel a penicilina (PNSP) e multirresistentes, tornando-se um dos principais problemas de saude publica
em todo o mundo. Em 2008, o Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) estabeleceu novos pontos
de corte para a

definicdo da suscetibilidade a penicilina administrada por via intravenosa em casos de nao meningite,
havendo um aumento na Concentracao Inibitéria Minima (CIM). Tem-se verificado que a taxa de isolados
nao suscetiveis a penicilina diminui apds o estabelecimento destes novos critérios. Entretanto, de forma
geral, dados avaliando a suscetibilidade a penicilina apos as modificacdes determinadas pelo CLSI, séo,
ainda, escassos em nosso pais. Assim, evidencia-se a necessidade de dados atuais principalmente em
nossa regido, apés o estabelecimento dos novos critérios em

2008. Portanto este estudo tem como objetivo verificar o perfil de suscetibilidade aos antimicrobianos de S.
pneumoniae isolados de doenca invasiva, correlacionando com o sorotipo, bem como avaliar a relagéo
clonal entre os isolados.Assim, para almejar este objetivo sera realizada a sorotipagem das amostras por
Reacado da Cadeia de Polimerase (PCR) por ensaio de Multiplex PCR, o perfil de suscetibilidade sera
determinado a

partir da Concentracao Inibitoria Minima (MIC) pelo método de E-test ® e a tipagem clonal de isolados pré-
determinados sera através das técnicas de Eletroforese em Gel de Campo Pulsado (PFGE) e Multiple-locus
Variable Number Tandem Repeat Analysis (MLVA).Este estudo justifica-se, devido ao fato da introducdo da
imunoprofilaxia direcionada ao pneumococo ter ocorrido recentemente no Brasil, assim o efeito desta na
incidéncia de doenca invasiva, na distribuicdo dos sorotipos e na resisténcia aos antimicrobianos esta ainda
por ser avaliada, sendo essencial verificar as

alteracdes epidemiolégicas, genotipicas, além de monitorar e avaliar a ocorréncia de resisténcia

antimicrobiana em clones emergentes e que estdo atualmente relacionados com o aumento da DPI.
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Estudos tém mostrado que existe diversidade na distribuicdo de sorotipos e na taxa de resisténcia dos

pneumococos nas diferentes regides do mundo e ao longo do tempo.

Objetivo da Notificagéo:
Apresentacdo do Relatério Final.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
N&o se aplica

Comentérios e Consideragdes sobre a Notificagao:
N&o se aplica

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
N&o se aplica

Recomendacgdes:
N&o se aplica

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o se aplica

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Envio de Relatério | RELATORIO_FINAL.pdf 23/03/2017 |Mariana Preussler Aceito
Final 20:34:35 | Mott

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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PORTO ALEGRE, 20 de Abril de 2017

Assinado por:
Julia Fernanda Semmelmann Pereira Lima

(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise epidemioldgica e clinica de portadores de sintomas respiratérios e COVID-19
no Municipio de Esteio/RS

Pesquisador: CLAUDIA ELIZABETH THOMPSON

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 38886220.0.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: MUNICIPIO DE ESTEIO

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.357.120

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um estudo observacional longitudinal prospectivo de acompanhamento da evolucao clinica, do
momento do diagnéstico, da hospitalizacdo até a alta hospitalar ou 6bito, nos casos graves e do periodo de
recuperacado de todos os pacientes diagnosticados com COVID-19 no municipio de Esteio, com
sequenciamento viral das amostras positivas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: Analisar dados epidemiolégicos e acompanhar a evolugao clinica de portadores de
sintomas respiratorios que buscaram assisténcia na rede de salde do Municipio de Esteio, Rio Grande do
Sul, durante a pandemia de Coronavirus (COVID-19).

Objetivo Secundario: I. Descrever os sintomaticos respiratérios no periodo da pandemia de COVID-19 em
Esteio. Il. Analisar a populagédo de sintomaticos e suas caracteristicas sociodemograficas, formas de
exposicaol/infeccdo e contatos. Ill. Descrever a sintomatologia apresentada pela populacdo em estudo com
testes positivos para o coronavirus. IV. Acompanhar a evolucao clinica dos pacientes graves, a partir de
marcadores laboratoriais, tempo de permanéncia no hospital, tipo de hospitalizacao (UTI ou enfermaria),
tempo de hospitalizagdo, ventilagdo mecanica ou ndo, procedimentos realizados, dados clinicos laboratoriais
e medicac¢0Bes utilizadas. V. Monitorar a evolucéo clinica dos casos
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leves ou moderados mantidos na comunidade apds o diagnéstico de COVID-19. VI. Acompanhar, nos casos
incidentes, a presenca do material genético (RNA) do virus a partir de RT-gPCR realizadas periddicamente
a partir do primeiro exame positivo e teste rapido (TR) para deteccdo de anticorpos, também periodicamente
a partir do 100 dia de positividade na RT-gPCR, bem como

realizar o acompanhamento de biomarcadores laboratoriais, até o final do estudo. VII. Sequenciar o genoma
viral de todas as amostras de pacientes positivos para COVID-19. VIIl. Criar um banco de dados que
contenha todas as informac¢des clinicas, sociodemogréficas e de resultados laboratoriais dos sintoméaticos
respiratorios no periodo da pandemia de COVID-19 em Esteio. IX. Avaliar niveis sistémicos de citocinas
(GM-CSF, IFN-a, IL-1, IL-6, TNF-a) no plasma de pacientes com COVID-19. X. Avaliar a expressdo de NF-
kB em monécitos e a frequéncia periférica de mondécitos CD14+CD16- (classicos), CD14+CD16+
(intermediarios), CD14-CD16+(ndo-classicos), CD14+CD16-/+HLA-DR+ /CD69+ (estado de ativagédo celular)
de pacientes com COVID-19 e individuos

controles ndo infectados. XI. Avaliar apoptose, potencial de membrana mitocondrial e geracdo de espécies
reativas de oxigénio em mondécitos de pacientes com COVID e controles saudaveis. XII. Avaliar a frequéncia
periférica de linfécitos T CD4+CD25+CD39+, CD4+CD25-CD39+, CD4+CD25+CD39+CD73+,
CD4+CD25highCD127low, CD8+CD27+CD28+, CD8+CD27+CD28-, CD8+CD27-CD28-, CD4-/+CD8-/+PD-
1+, CD4-/+CD8-/KLRG-1+

de pacientes com COVID-19 e individuos controles nao infectados.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Pode ser considerado um estudo de riscos minimos, por poder trazer constrangimentos a partir da
aplicagdo de questionario. A puncéo digital e

venosa e a obtencdo de amostras por swab orofaringeo podem ser incluidas na classificacéo de riscos
minimos. Em caso de alguma complicacao relacionada a coleta das amostras, o individuo seré atendido
pela prépria rede de assisténcia a sadde do municipio que apoia a realizacdo do projeto. Nenhum
procedimento que tenha outras consequéncias serd realizado.

Beneficios: Os beneficios para os participantes estéo relacionados, especialmente, ao acompanhamento da

evolucdo da doenca de uma patologia ainda pouco estudada e conhecida, na qual a maioria das pessoas
apresenta apenas sintomas leves, mas que pode resultar em quadro severo que responde melhor as
medidas terapeuticas quando estas sao empregadas precocemente.
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Continuagado do Parecer: 4.357.120
Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Todas as pendéncias e inadequacdes foram atendidas.
Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos de apresentacao obrigatdria foram apresentados
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Todas as pendéncias e inadequacdes foram atendidas.
Consideracdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1638466.pdf 18:20:10
Outros TermoCompromissoRelatorioFinal.pdf 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito

18:19:33 |ELIZABETH
THOMPSON
Outros CARTA_RESPOSTA_CEP_UFCSPA.pd| 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
f 18:15:46 ELIZABETH
THOMPSON
TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_OUT2020.docx 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
Assentimento / 18:04:49 |ELIZABETH
Justificativa de THOMPSON
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_OUT2020_Responsaveis| 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
Assentimento / .docx 18:04:21 |ELIZABETH
Justificativa de THOMPSON
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_OUT2020_ Responsaveis| 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
Assentimento / .pdf 18:04:12 |ELIZABETH
Justificativa de THOMPSON
Auséncia
Declaracao de Termo_Anuencia_LablmunologiaUFCSP| 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
Instituicdo e A.pdf 17:54:15 |ELIZABETH
Infraestrutura THOMPSON
Declaracéo de Termo_Anuencia_Lab_AnalisesClinicas | 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
Instituicdo e UFCSPA.pdf 17:54:07 |ELIZABETH
Infraestrutura THOMPSON
Projeto Detalhado / |Projeto COVID19 ESTEIO 14out.pdf 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
Brochura 17:52:56 ELIZABETH
Investigador THOMPSON
Endereco: Rua Sarmento Leite ,245
Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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Continuagado do Parecer: 4.357.120
Projeto Detalhado / |Projeto_COVID19 ESTEIO 14out.docx | 14/10/2020 |CLAUDIA Aceito
Brochura 17:52:40 |ELIZABETH
Investigador THOMPSON
Folha de Rosto FolhaRosto CONEP_CThompson.pdf 03/10/2020 |CLAUDIA Aceito
21:16:23 ELIZABETH
THOMPSON
Declaracéo de TermoCompromisso_NovaPesquisa.pdf | 29/09/2020 | CLAUDIA Aceito
Manuseio Material 13:19:57 |ELIZABETH
Biolégico / THOMPSON
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracéo do DeclaracaoPatrocinador.pdf 29/09/2020 |CLAUDIA Aceito
Patrocinador 13:02:35 |ELIZABETH
THOMPSON
Declaracéo de TermoAnuencia_HospitalSaoCamilo.pdf | 28/09/2020 | CLAUDIA Aceito
Instituicdo e 14:56:54 ELIZABETH
Infraestrutura THOMPSON
Declaracéo de Declaracao_Pesquisadores.pdf 28/09/2020 |CLAUDIA Aceito
Pesquisadores 14:50:16 |ELIZABETH
THOMPSON

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

PORTO ALEGRE, 23 de Outubro de 2020

Assinado por:

Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))

Rua Sarmento Leite ,245

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCACAO

UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

CEUA —COMISSAOQO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO Ne: 275/20 Parecer 721/20

2) DATA DO PARECER: 09/12/2020

3) TITULO DO PROJETO:
Imunoterapia Oncoldgica Baseada na Inibi¢do da E3 Ubiquitina-Ligase MARCHL.

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL:

Prof.2 Dr.2 Cristina Beatriz Cazabuena Bonorino

5) RESUMO DO PROJETO:

O presente projeto investigara a expressdo da proteina MARCH-1 em modelos tumorais
murinos. A referida proteina pertence a uma familia das ubiquitinas ligases E3 ligadas a
membrana plasmatica. MARCH-1 é capaz de diminuir a expressdo do Complexo
Principal de Histocompatibilidade de classe 1l (MHC-II) e de CD86, na superficie de
células. Essas duas moléculas sdo responsaveis pelos sinais 1 e 2, respectivamente, para
a ativacdo do sistema imunoldgico e coordenacdo de toda a imunidade adaptativa,
através dos linfocitos T CD4+ contra células tumorais.

Quando as células dendriticas (DCs), que sdo células apresentadoras de antigenos, sdo
ativadas elas diminuem a expressdo de MARCH-1, através de um mecanismo regulado
por CD83, que resulta na estabilizacdo dos niveis de MHCII e do CD86 na superficie
celulas.

A inducdo de MARCH-1 é dependente da citocina anti-inflamatdria 1L-10 levando ao
aumento da ubiquitinacdo do MHCII e CD86, direcionando essas moléculas para
degradacdo em lisossomos e, consequentemente, diminuindo sua expressao na
superficie das DCs oferecendo um ambiente imunossuprimido favoravel ao crescimento
tumoral.

A expressdo de MARCH-1 nas DCs de camundongos regula a ativacdo de células T in
vitro e é essencial para a geracdo de células T regulatorias (Tregs) in vivo , responsaveis
pela inibicdo de linfocitos T efetores e consequentemente pelo aumento do crescimento
de tumores in vivo. A partir das informac6es do papel de MARCH-1 como um potente
inibidor da resposta imune, a hipotese deste estudo é que MARCH-1 possui uma
expressao elevada em DCs de pacientes com céancer, dessa forma inibindo a resposta
imune que rejeita o tumor.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE
Investigar o papel biolégico de MARCH-1 em células dendriticas em modelos
experimentais de tumores buscando conhecimento na progressao tumoral e na resposta a
imunoterapia, gerando conhecimento para o desenvolvimento de novos candidatos a
farmacos para uso em oncologia.

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ] Ensino Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado [ | Comentérios
Introdug&o Adequada | | Comentarios
Objetivos Adequados | | Comentarios
Relevancia e Justificativa Adequados [ | Comentarios
Materiais e Métodos Adequados I:l Comentérios

Cronograma para execugéo da pesquisa Adequado [ | Comentérios

Orgamento e fonte financiadora Adequados | | Comentarios

Referéncias Bibliograficas Adequadas | | Comentarios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLACAO VIGENTE:

Sim [ ] Néo

10) INFORMACOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

Grau de dor/estresse: B | cl[ | D[ ] E [ ]

Justifique

Espécie: Namero Amostral:  BALBJ/c- 345
Mus musculus C57BL/6- 739
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Redug&o Amostral: [ ] sim N&o
Justifique:
Substituicdo de Metodologia: [ ]sim N&o

Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

Aprimoramento da Metodologia: [ ]| sim N&o
Se achar necessario, justifique e sugira aprimoramentos da metodologia:

Acomodag&o e manutencdo dos animais: Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Manipulag&o dos animais: Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Analgesia dos animais (se aplicavel): [ | Adequada | | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com analgésico substituto:

Né&o se aplica

Anestesia dos animais (se aplicavel): Adequada | | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com anestesico substituto:

Eutanéasia dos animais (se aplicavel): Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com metodologia substituta:

Local de Realizagéo (Biotério/Laboratorio): Laboratério de Imunoterapia (UFCSPA)

Outra instituicdo. Qual?
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11) CRONOGRAMA DE UTILIZACAO DE ANIMAIS

Data Espécie Sexo Quantidade
Mus
musculus-
linhagem
Inicio do projeto BALB/c F 345
Maio /2020 C57BL/6 F 739

12) RECOMENDACAO: As pendéncias deverfo ser respondidas em uma carta,
indicando as paginas do projeto que foram alteradas (nova versao), assinadas
pelo pesquisador responsavel.

Aprovado
[ ] Com Pendéncia
[ | N&o aprovado

Data de inicio: 01/maio de 2020 Data de Término: 01/abril de 2024

Comentérios gerais sobre o projeto:

As adequac0es solicitadas foram realizadas.

" A CEUA informa que conforme a Portaria n° 29/2020/Reitoria, de 3/julho/2020 da
UFCSPA, as atividades presenciais seguem suspensas, sendo assim 0s cronogramas
experimentais dos projetos devem atender o apresentado pela UFCSPA. Modificagdes
na liberacdo das atividades presenciais por parte da Universidade, necessitara ajustes
nos cronogramas guando necessario."
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Fatores clinico-patolégicos e moleculares do Carcinoma Diferenciado de Tireoide

Pesquisador: Erika Laurini de Souza Meyer

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 44612321.2.3001.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.838.179

Apresentacédo do Projeto:
Os campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacao de Riscos e Beneficios" foram
preenchidos com base no documento "PB Informac¢des Bésicas do Projeto".

Os carcinomas da tireoide séo as neoplasias mais frequentes do sistema enddécrino, sendo mais comuns as
formas diferenciadas do epitélio folicular: o carcinoma papilar de tireoide (CPT), responsavel por 90% dos
casos, e o carcinoma folicular de tireoide (CFT). Um aumento na frequéncia dessa neoplasia é descrito nas
Ultimas décadas. O comportamento biolégico quanto a agressividade tumoral é variavel, desde tumores
indolentes limitados a glandula tireoide até tumores com extensao extra-tireoidiana e metastases a distancia.
Vérios fatores clinico-patolégicos e moleculares vém sendo estudados para avaliar de forma mais precisa a
chance de recorréncia tumoral, norteando aspectos do tratamento e acompanhamento dos pacientes com
carcinoma de tireoide. Nos ultimos anos, mutagdes e rearranjos em genes envolvidos na tumorigénese
foram identificadas no carcinoma diferenciado da tireoide (CDT), incluindo RET/PTC, BRAF, NTRK, RAS e
TERT, entretanto com resultados conflitantes em relacdo a sua associacdo com desfechos clinicos
prognosticos. Mais recentemente, alteracbes epigenéticas, em especial na metilagcdo do DNA, foram
evidenciadas nos carcinomas da tireoide. A relagdo dos eventos epigenéticos com os genes envolvidos na
tumorigénese tireoidiana, bem como um possivel papel como marcador prognéstico nao esta bem

estabelecida. O presente estudo visa analisar os fatores

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245
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UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 4.838.179

clinico-patoldgicos e moleculares associados a agressividade tumoral do carcinoma diferenciado da
tireoide(CDT) em nosso meio, avaliando possiveis marcadores moleculares com potencial prognéstico e
terapéutico.

Objetivo da Pesquisa:

Determinar os padrdes de alteracbes genética e epigenéticas em amostras tumorais de pacientes
portadores de carcinoma diferenciado da tireoide (CDT) e sua relagdo com fatores clinico-patolégicos
associados a agressividade tumoral.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Existe um risco minimo de quebra de sigilo, que sera minimizado pela identificacdo do participante da
pesquisa no banco de dados através de um cédigo numérico e pelo compromisso de sigilo dos
pesquisadores. Nenhum dano esta relacionado a essa pesquisa, pois 0 seu tratamento e acompanhamento
ocorrera conforme seu médico assistente, independente da pesquisa, e os resultados obtidos néo
interferirdo na decisdo de seu médico.

Beneficios:

Aqueles decorrentes dos avan¢os no conhecimento trazidos pelo projeto. Os resultados deste estudo
poderado ser utilizados, no futuro, para tracar o perfil molecular do CDT, utilizando-os, assim, como
marcadores moleculares de tratamento e progndstico. Isso sera a medicina do futuro, baseada na
individualizagdo do paciente, conhecida como medicina de precisdo ou personalizada. Desta forma, ao
ampliar o estudo e a elucidacdo sobre a tumorigénese tiroideana, melhores estratégias clinicas poderdo ser
aplicadas de forma mais efetiva e eficaz. A participacdo no estudo ndo acarretara custos para o participante
e nao sera disponivel nenhuma compensacéo financeira adicional.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de encaminhamento de emenda para correcdo de data em Termo de Anuéncia, conforme
recomendado no Parecer Consubstanciado emitido pelo CEP/UFCSPA em junho de 2021.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos obrigatdrios foram apresentados.

Recomendacdes:
N&o se aplica.

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

QR ™

A emenda esta adequada e o termo de anuéncia foi atualizado conforme solicitado. Nao Ha ébices éticos.

O projeto tem cronograma valido até 31/12/2024.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Outros justificativa_emenda.pdf 22/06/2021 |Erika Laurini de Aceito
10:58:05__ | Souza Meyer
Outros termo_anuencia_responsavel_local_pes| 15/06/2021 |Erika Laurini de Aceito
guisa _novopdf.pdf 15:07:24 | Souza Meyer
TCLE / Termos de | TCLE_2.pdf 15/03/2021 |Carmela Farias da Aceito
Assentimento / 15:12:27 |[Silva
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_1.pdf 15/03/2021 |Carmela Farias da Aceito
Assentimento / 15:12:20 |Silva
Justificativa de
Auséncia
Outros RESUMO.pdf 15/03/2021 |Carmela Farias da Aceito
15:12:10 |Silva
Projeto Detalhado / | Projeto_completo.pdf 15/03/2021 |Carmela Farias da Aceito
Brochura 15:11:29 [Silva
Investigador
Outros Termo_compromisso_entrega_relatorio. | 15/03/2021 |Erika Laurini de Aceito
pdf 09:33:11 | Souza Meyer
Outros Termo_de_anuencia_responsavel_local | 15/03/2021 |Erika Laurini de Aceito
pesquisa_UFCSPA.pdf 09:30:57 | Souza Mevyer
Outros Declaracao_autorizacao_chefia.pdf 15/03/2021 |Erika Laurini de Aceito
09:21:34 | Souza Meyer
Outros Formulariodeinscricao.pdf 15/03/2021 | Erika Laurini de Aceito
09:16:10 | Souza Meyer

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 4.838.179
Nao

PORTO ALEGRE, 09 de Julho de 2021

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Sarmento Leite ,245
Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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UFCSPA
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CEUA —COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 264/19

2) DATA DO PARECER : 10/11/2021 Parecer 770/20

3) TITULO DO PROJETO:

Resposta morfoldgica aguda ao uso de decanoato de nandrolona associado ao
treinamento de forca e treinamento aerobico em ratos wistar com DHGNA

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL:

Fernanda Bordignon Nunes

5) RESUMO DO PROJETO:

O estudo busca investigar a acdo de esteroides anabolizantes associado ao treinamento
fisico sobre alteracdes fisioldgicas, morfoldgicas em animais treinados e ndo treinados
com doenca hepatica induzida pela dieta hipercalorica.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:

Verificar as respostas agudas da utilizacdo de decanoato de nandrolona associados ao
treinamento de forca e ao treinamento aerdbico, assim como, possiveis lesdes associadas
a utilizacdo do esteroide e alteracdes inflamatdrias e morfoldgicas em diferentes 6rgaos.
Obijetivos especificos: Avaliar o ganho de peso magro, quantidade de tecido adiposo

periférico e visceral, alteracdes de forca muscular, producéo de lactato, nivel de lesdo
hepatica e hepatocinas livres.

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ] Ensino Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado [ | Comentarios

Introdug&o Adequada [ | Comentarios
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Objetivos Adequados | | Comentérios
Relevancia e Justificativa Adequados | | Comentérios
Materiais e Métodos Adequados | | Comentérios

Cronograma para execugéo da pesquisa Adequado | | Comentérios

Orgamento e fonte financiadora Adequados | | Comentérios

Referéncias Bibliograficas Adequadas | | Comentérios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLACAO VIGENTE:

Sim |:| N&o
10) INFORMAGCOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

Grau de dor/estresse: B | C |:| D |:| E |:|

Justifique:

Experimento que causa estresse, desconforto ou dor de leve intensidade

Espécie: | Ratos Wistar Numero Amostral: 262
Redug&o Amostral: [ ] sim N&o

Justifique:
Substituicdo de Metodologia: [ ]sim Nao

Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

Aprimoramento da Metodologia: Sim [ ] Nao
Se achar necessario, justifique e sugira aprimoramentos da metodologia:

Acomodacgao e manutencdo dos animais: Adequada | | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:
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Manipulag&o dos animais: Adequada | | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Analgesia dos animais (se aplicavel): Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com analgésico substituto:

Anestesia dos animais (se aplicavel): Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com anestésico substituto:

Eutanéasia dos animais (se aplicavel): Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com metodologia substituta:

Local de Realizacéo (Biotério/Labotarorio): Biotério UFCSPA/ Lab de Fisiologia sala 503,
prédio 3 da UFCSPA

Outra instituicdo. Qual?
11) CRONOGRAMA DE UTILIZACAO DE ANIMAIS

Data Espécie rato Sexo Quantidade
macho 262

O cronograma deve ser combinado conforme a disponibilidade de animais pelo
biotério da UFCSPA

12) RECOMENDAGCAO: As pendéncias deverio ser respondidas em uma carta,
indicando as paginas do projeto que foram alteradas (nova verséao), assinadas
pelo pesquisador responsavel.

Aprovado

[ ] Com Pendéncia

[ ] N&o aprovado
Término do Projeto: 09/2025
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo do papel dos canais de potassio na fisiopatologia da pré-eclampsia.
Pesquisador: Gisele Branchini

Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 80436817.9.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.504.481

Apresentacéo do Projeto:
Trata-se de emenda ao projeto solicitando a alteragédo do periodo de execugdoem que 0s pesquisadores
solicitam a prorrogacéo do prazo de término, em mais 2 anos, com novo prazo previsto para 31/12/2022.

Objetivo da Pesquisa:
Prorrogar por mais 2 anos o periodo de execucdo da pesquisa, tendo em vista ndo foi possivel finalizar as
analises importantes, previstas no projeto, devido a pandemia COVID-19.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
NSA

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A solicitacdo foi analisada observando que os pesquisadores fizeram o pedido dentro do prazo de validade
do projeto, bem como justificaram sua prorrogacéo enviando também o relatério parcial, onde descrevem as
etapas cumpridas e as atividades pendentes.

Conforme relatado no relatério parcial foram realizadas as analises de expresséo génica e proteica dos
canais de potassio nas amostras de placenta de pacientes com pré-eclampsia e de pacientes controle, bem
como a dosagem de potassio sérico dessas participantes. As analises de imuno-histoquimica, previstas para
0 ano de 2019, foram iniciadas em fevereiro de 2020, devido ao grande atraso na chegada dos anticorpos

importados necessarios. Devido a pandemia de COVID-
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19, néo foram realizadas as avalia¢cdes de expresséo proteica, retomadas somente em outubro/2020, e os
cultivos celulares previstos, para realizacdo das técnicas de eletrofisiologia.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos adequadamente encaminhados

Recomendacdes:
Recomendamos que o relatério parcial, encaminhado por emenda, seja enviado por Notificagcéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 168038 14/12/2020 Aceito
do Projeto 7 _El.pdf 15:18:15
Outros relatorio_parcial_dez2020.pdf 14/12/2020 | Gisele Branchini Aceito

15:16:49
Projeto Detalhado / |Projeto_preeclampsia_ajustes_prorroga | 14/12/2020 |Gisele Branchini Aceito
Brochura cao_dez2020.pdf 15:16:09
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_preeclampsia_ajustes_prorroga | 14/12/2020 | Gisele Branchini Aceito
Brochura cao_dez2020.docx 15:15:51
Investigador
Outros encaminhamento_prorrogacao_canais_ | 14/12/2020 |Gisele Branchini Aceito
K preeclampsia_dez2020.pdf 15:14:45
Projeto Detalhado / |Projeto_preeclampsia.pdf 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
Brochura 00:54:25
Investigador
Outros anuencia_servico_obstetricia.pdf 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
00:53:35
Outros anuencia_lab_fisiologia_translacional.pd| 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
f 00:53:17
Outros anuencia_lab_fisiologia_comport.pdf 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
00:53:00
Outros anuencia_lab_biomol.pdf 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
00:52:39
Outros anuencia_lab_analisesclinicas.pdf 22/11/2017 | Gisele Branchini Aceito
00:52:24
Outros termo_entrega_relatorios.pdf 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
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Outros termo_entrega_relatorios.pdf 00:51:53 | Gisele Branchini Aceito
TCLE / Termos de | TCLE_preeclampsia.pdf 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
Assentimento / 00:48:31
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 22/11/2017 |Gisele Branchini Aceito
00:44:51

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 20 de Janeiro de 2021

Assinado por:
EDI CARMEN PULROLNIK

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Sarmento Leite ,245
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MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Projeto de Pesquisa

Namero do projeto: 20/2022
Titulo: Validacdo da metodologia de amplificacdo isotérmica de DNA mediada por loop (LAMP) para deteccao de Histoplasma capsulatum
Coordenador: Helena Schirmer
Situacao do Projeto: PROPOSTA APROVADA
Vigéncia: 04/04/2022 a 31/12/2023
Fomento aprovado: NAO
Area de conhecimento: Ciéncias da Salde
Vinculacao do Projeto:
* Curso de Biomedicina

e Curso de Farmacia

Instituicoes Parceiras:

Nome Instituicao Origem

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE Nacional




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Membros da Equipe:

Nome Instituicao Tipo de Vinculo E-mail

Vanessa Suié Mattevi UFACSPA - UNIVER,SIDADE FEDERAL DE | Pesquisador vmattevi@ufcspa.edu.br
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Cecilia Bittencourt Severo UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE | Pesquisador ceciliabs@ufcspa.edu.br
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

AMANDA HERTER UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE | Aluno amandah.herter@gmail.co
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO m
ALEGRE

Declaracgoes:

Declaro que o referido projeto nao se enquadra nos termos da Resolucao 466/12 do CONEP e Resolugao SIM

510/16 sobre ética na pesquisa na area de Ciéncias Humanas e Sociais, que regulam CEP e CONEP

(obrigatério sim ou anexo do comprovante de aprovacao).*

Declaro que o desenvolvimento do projeto nao representa risco para os pesquisadores ou para 0 meio SIM

ambiente.

Declaro estar ciente de que o registro deste projeto nos respectivos 6rgaos (CEP, CEUA OU ComPesq) ndo SIM

garante a concessao de recursos financeiros por parte da UFCSPA ao projeto.

Comprometo-me a informar ao 6érgao que aprovou a pesquisa (CEP, CEUA OU ComPesq) alteracdes no projeto | SIM

aprovado, tais como cronograma, financiamento e eventual cancelamento do projeto.




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Declaro que a realizacdo deste projeto podera gerar registro de propriedade intelectual. Em caso afirmativo, o | NAO
projeto serd encaminhado para o NITE-Saude para o devido acompanhamento.
Declaro que o referido projeto faz uso de animais e se enquadra nos termos da Lei n°® 11.794 de 8 de outubro | NAO

de 2008, que regula a CEUA (obrigatério sim ou anexo do comprovante de aprovagao).
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: COMPARACAO ENTRE AS ABORDAGENS DIAGNOSTICAS DE RT-PCR E TESTE
SOROLOGICO RAPIDO EM PACIENTES COM SUSPEITA DE COVID-19:;
INFLUENCIA DE VARIANTES GENETICAS NO DIAGNOSTICO, DURACAO DA
RESPOSTA SOROLOGICA E DESFECHOS CLINICOS DA DOENCA.

Pesquisador: Julia Pasqualini Genro

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 35432420.3.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.329.124

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de emenda ao projeto aprovado por este CEP em (data)ao qual os pesquisadores solicitam
atualizacao da equipe de pesquisa e adaptagdo da rotina logistica apés a melhor apropriacéo da rotina da
Unidade de Isolamento COVID-19 SMS-Capéao da Canoa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral: comparar os resultados do teste molecular de RT-PCR com os resultados do teste
soroldgico rapido, avaliar a evolugcdo da resposta soroldgica ao longo do tempo e investigar se a
variabilidade genética dos pacientes influencia na resposta desses testes e nos desfechos clinicos.

Obijetivos especificos:

1) Comparar os resultados de testes soroldgicos rapidos para detecgdo de anticorpos com o teste padréo
ouro da RT-PCR;

2) Verificar se existe relacao entre o resultado dos testes sorolégicos e a evolucdo do quadro clinico dos
pacientes com PCR positivo;

3) Avaliar a presenca, evolugdo e duracao da resposta sorolégica ao longo do tempo nos pacientes com
PCR positivo apés a alta hospitalar;

4) Verificar se existe relacdo entre o resultado dos testes soroldgicos e a evolugao do quadro
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clinico dos pacientes com PCR negativo;

5) Avaliar a presenca, evolucdo e duragcdo desta resposta sorolégica ao longo do tempo nos pacientes com
PCR negativo apds a alta hospitalar;

6) Comparar os desfechos clinicos entre pacientes com PCR negativo e positivo;

7) Comparar os desfechos clinicos entre pacientes com teste sorolégico positivo e negativo; 8) Relacionar
polimorfismos genéticos marcadores de vias bioldgicas de interesse com os desfechos clinicos (como
gravidade dos sintomas e taxa de 6bito) e com o diagndstico molecular;

9) Testar a associagdo entre estes marcadores genéticos e a presenca e duracdo dos anticorpos verificados
pelo teste sorolégico rapido.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sdo os relacionados a coleta
de sangue, caso seja necessario uma coleta adicional, sendo possivel algum desconforto ou dor leve, bem
como formagédo de hematoma. As coletas para os teste rapidos sao realizadas com uma lanceta na ponta do
dedo dos participantes, sendo bastante superficial e, em geral, causando um leve incémodo. Adicionalmente
podera haver algum constrangimento do participante ao responder perguntas pessoais ou sobre a sua
respectiva historia clinica, bem como o inconveniente de ter dois retornos para repetir os teste rapidos, que
acarretam em deslocamento dos participantes ao lugar indicado pelo pesquisa.

Beneficios:

Os potenciais beneficios associados a pesquisa sdo especialmente coletivos, tendo em vista que 0s
resultados poderao ajudar a entender como as pessoas respondem ao virus. Nao estdo previstos retornos
guanto ao resultado dos exames genéticos, tendo em vista que as informag8es que serdo analisadas nédo
possuem nenhuma repercussao clinica direta para os participantes. O resultado do teste rapidos estara
disponivel para o participante em 15 minutos, indicando se 0 mesmo ja tem anticorpos contra o virus. Esta
informacao sera explicada com cautela pelo pesquisador, pois embora possa ajudar a entender se a pessoa
desenvolveu imunidade contra o virus, a interpretacao do resultado ainda é motivo de discussao na
literatura cientifica neste momento, sendo, por esta razdo, um dos objetivos do presente estudo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente projeto propde um estudo prospectivo longitudinal desenvolvido com a colaboracédo da
Secretaria Municipal de Saude de Capéo da Canoa (SMS-PMCC). A amostra sera composta por pacientes
com suspeita de infeccao por SARS-CoV-2 testados através de metodologia de RTPCR na
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Unidade de Isolamento COVID-19 do municipio. A inclusdo dos pacientes sera independente do resultado
do teste de PCR. O recrutamento desses pacientes esta previsto entre agosto de 2020 a dezembro de 2021,
estimando-se um tamanho amostral de 500 participantes. Destes, estima-se que metade da amostra
(N=250) retorne ap0@s a alta hospitalar para os momentos 3 e 4 da pesquisa.

Os pacientes internados que forem indicados para realizacdo do teste diagnostico de COVID-19, conforme
critérios assistenciais, serdo convidados a participar do estudo através de um processo de consentimento
realizado por um profissional da rede municipal de salde e também membro da equipe de pesquisa.

No primeiro momento (momento 1) sera feito o convite, apos aceite, sera realizada a assinatura do TCLE,
guando também sera solicitada autorizacdo para coletar os dados do prontuério durante a internacdo. Sera
aplicado, entéo, o teste soroldgico rapido dentro de 48 horas da coleta do material para teste de RT-PCR
para diagndstico assistencial. Também seré realizada a coleta de 5 mL de sangue venoso para a extragdo
de DNA. Visando minimizar o grau de invasividade, esta pode ser uma aliquota adicional concomitante a
gualquer outra coleta para exame de sangue que o0 paciente possuir indicacdo de realizar ao longo da
internacdo. Neste momento, enquanto aguardam quinze minutos para o resultado do teste, serdo
levantadas algumas informacdes (incluindo os socio-demograficos e histérico familiar de comorbidades) que
nao estiverem registradas em prontuario e que sejam potencialmente relevantes para a analise dos
resultados através de um questionario, apresentado no anexo 2. Para os pacientes que ndo necessitam
internacao, existe a recomendacédo assistencial de 15 dias de isolamento domiciliar. Para estes, sera
agendado neste momento o retorno em 15 dias para o momento 2.

No momento 2 estd previsto um segundo teste sorolégico rapido, quinze dias apos a realiza¢do do primeiro
teste tanto para aqueles que ficarem internados na unidade quanto para aqueles que tiverem recomendacao
de isolamento domiciliar. Para os pacientes que estiverem em isolamento domiciliar, estes deverdo voltar a
unidade para realiza¢do deste teste, considerando que estaréo finalizando isolamento padréo recomendado.
Serdo coletados dados sobre sintomas através de um questionario. Para estes pacientes que estiverem em
casa, neste momento, também sera agendado o retorno para 0 momento 3.

O momento 3 sera de 55 a 65 dias (média 2 meses) apés a coleta de RT-PCR ( dia do primeiro teste) para
realizacdo do terceiro teste sorolégico rapido e preenchimento do questionario sobre presenca de sintomas.
Os pacientes deverdo comparecer ao servico indicado da Secretaria Municipal de Saude: Servico de
Atencédo Especializada - SAE da Secretaria Municipal de Saude
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(Localizado na Rua 24, n° 1225, Bairro Santa Luzia, Capao da Canoa/RS).

O momento 4 sera de 170 a 190 dias (média 6 meses) apos a coleta do RT-PCR (dia do primeiro teste). O
paciente devera comparecer ao mesmo local do momento 3 e realizar os mesmos procedimentos
encerrando sua participagdo na pesquisa.

Também esta previsto um teste rapido adicional para os pacientes que ficarem mais de 24 horas internados
no momento da alta hospitalar ou transferéncia (quando esta data nao coincidir com os 15 dias do momento
2).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram apresentados o TCLE revisado, bem como os termos de anuéncia da Instituicdo co-participante e do
local da pesquisa.

Recomendacgdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As alteracdes solicitadas nesta emenda, sdo as seguintes: 1) Atualizacdo da equipe, com a inclusédo da
enfermeira Maharianne Nunes da Rosa, enfermeira, coordenadora da Unidade de Isolamento, que auxiliara
na coleta de dados.2) Alteragdo do momento 2, fixando em 15 dias a primeira repeticdo do teste sorologico
rapido para comparagfes mais adequadas tendo em vista que a maioria dos pacientes nédo fica internado na
Unidade e recebe recomendacao de isolamento domiciliar.3)Inclusdo de um quinto teste rapido adicional
que seréd realizado no momento da alta apenas para o paciente que ficar mais de 24 horas na Unidade ou
no momento de transferéncia, para aqueles que precisam atendimento de alta complexidade, considerando
as alteragbes no momento 2 descrito acima. 4)retirar o critério de inclusdo que exigia a necessidade de
capacidade consentir, tendo em vista, que ha pacientes que chegam na unidade sem capacidade de
consentir mas acompanhado de um responsavel.

Diante do exposto, o relator considera adequadas as modifica¢gdes implementadas no projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situacéo |
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Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 163028 12/09/2020 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 20:04:06
TCLE / Termos de | TCLE_versao_2.pdf 12/09/2020 |[Jdlia Pasqualini Aceito
Assentimento / 20:01:26 |Genro
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_versao_2_grifada.pdf 12/09/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
Assentimento / 20:01:15 [Genro
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_ Emenda_1.pdf 12/09/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
Brochura 19:59:38 | Genro
Investigador
Projeto Detalhado / | Projeto_emendal_grifado.pdf 12/09/2020 |[Jdlia Pasqualini Aceito
Brochura 19:59:21 | Genro
Investigador
Outros Carta_emenda_1.pdf 12/09/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
19:59:00 | Genro
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 21/07/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
16:02:00 | Genro
Outros Termo_entrega_relatorio.pdf 21/07/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
13:39:15 [ Genro
Outros Termo_anuencia_lab.pdf 21/07/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
13:38:45 | Genro
Outros Ficha_coleta_retorno.pdf 21/07/2020 (Julia Pasqualini Aceito
13:38:06 | Genro
Outros Ficha_coleta_dados.pdf 21/07/2020 (Julia Pasqualini Aceito
13:37:29 | Genro
Outros Parecer_conselho_saude_CC.pdf 21/07/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
13:35:41 | Genro
Declaracéo de Termo_anuencia_secretaria_CC.pdf 21/07/2020 |Jdlia Pasqualini Aceito
Instituicdo e 13:34:40 |Genro
Infraestrutura
Declaracéo de Anuencia_prefeitura.pdf 21/07/2020 (Julia Pasqualini Aceito
Instituicdo e 13:34:23 |Genro
Infraestrutura

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

Rua Sarmento Leite ,245

PORTO ALEGRE

CEP: 90.050-170

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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PORTO ALEGRE, 08 de Outubro de 2020

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes

(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo das caracteristicas sensoriais e fisico-quimicas dos azeites de oliva extra
virgem produzidos no Estado do Rio Grande do Sul

Pesquisador: Juliano Garavaglia

Area Temética:

Verséo: 4

CAAE: 62324516.8.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.200.716

Apresentacédo do Projeto:

O consumo de azeite de oliva tem aumentando, principalmente, associado a habitos saudaveis e busca de
gqualidade de vida. Possui sabor caracteristico e, é necessario classificar cada azeite pela sua qualidade
organoléptica, enquadrando o0 mesmo nos patamares de extra virgem, o de maior qualidade reconhecida, e
virgem. O presente projeto de pesquisa tem como objetivo realizar analise fisico-quimica e sensorial de
azeites de oliva extra virgem produzidos no estado do Rio Grande do Sul, buscando identificar o perfil
sensorial e a composicao de cada azeite. Serdo realizados analisados azeites provenientes de distintas
areas de producao e produzidos com diferentes variedades de azeitona. As amostras

serdoanalisadas quanto a sua composic¢do fisico-quimica basica, quantidade de polifenois, capacidade
antioxidantes, perfil de acidos graxos, caracteristicas sensoriais (método oficial, andlise descritiva
guantitativa). Sendo assim, busca-se definir a composicdo do azeite de oliva extra virgem, suas
caracteristicas sensoriais, e sua relacdo com a regido produtora e variedade de azeitona, como forma de
identificac@o de cada azeite

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar as caracteristicas sensoriais do azeite de oliva extra virgem produzido a partir de azeitonas
cultivadas no estado do Rio Grande do Sul, buscando a determinacdo da qualidade dos azeites e
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suas variacdes de acordo com o ano de producdo, bem como, variedade de oliveira e regiées de cultivo.
Além disso, os azeites serdo avaliados quimicamente e de acordo com os paradmetros de identidade de
gualidade estabelecidos, principalmente, a sua composi¢édo em polifenois e perfil de 4cidos graxos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como a andlise sensorial utilizara os sentidos da viséo, olfato e paladar ndo acarreta em nenhum risco ao
participante. O tempo para a analise deve ser de aproximadamente 10 minutos. O participante sera instruido
a cuspir a amostra em recipiente apropriado e lavar a boca com 4gua entre as provas, durante a avaliacéo
sensorial.

Beneficios:

Ao fim do projeto, as pessoas recrutadas serdo treinadas e poderdo compor um painel sensorial de
especialistas em azeite de oliva. Como beneficio principal, destaca-se esta fase inicial de treinamento, a
qual podera desenvolver a acuidade sensorial de cada participante. Também se espera obter um maior
conhecimento sobre as caracteristicas sensoriais do azeite produzido no Estado. Além disso, serdo
propostas técnicas de analise sensorial que proporcionem melhor aproveitamento do azeite de oliva e
possibilidades de consumo. Neste contexto, com o desenvolvimento do projeto, sera possivel a formacao de
um painel de especialistas na analise sensorial de azeites de oliva, podendo assim

classificar e categorizar os azeites produzidos no Brasil. De acordo com a legislacéo vigente, a principal
diferenca entre os tipos de azeite no Brasil se refere as caracteristicas sensoriais, evidenciando a
importancia do estudo e seus beneficios para a cadeia produtiva do azeite de oliva no estado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente projeto iniciou em 2016 e esta emenda se refere a extensédo de prazo até final de 2022

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Estdo todos presentes e adequados.

Recomendacgdes:
Nao ha
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Aprovado a extenséo de prazo.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

mo

Investigador

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 186940 01/12/2021 Aceito
do Projeto 8 E2.pdf 16:12:36
Declaracéo de Termo_relatorio_atualizado.pdf 01/12/2021 |Juliano Garavaglia Aceito
Pesquisadores 16:03:01
TCLE / Termos de |Termo_de_Assentimento PROGRAD.pd| 24/01/2017 |Juliano Garavaglia Aceito
Assentimento / f 09:34:56
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_atualizado.pdf 24/01/2017 |Juliano Garavaglia Aceito
Assentimento / 09:34:42
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Relatorio_projeto.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito
Pesquisadores 18:29:15
Declaracéo de Anuencia_Unisinos.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito
Instituicdo e 18:28:48
Infraestrutura
Declaracao de Anuencia_Ufcspa.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito
Instituicdo e 18:26:52
Infraestrutura
Brochura Pesquisa [Cartaz_sensorial.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito
13:08:28

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito

Assentimento / 12:52:05

Justificativa de

Auséncia

Brochura Pesquisa |Ficha_Triangular.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito
09:48:34

Brochura Pesquisa |Ficha ADQ.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito
09:48:20

Folha de Rosto Folha_de rosto_ NOVA.pdf 08/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito
09:44:49

Projeto Detalhado / | Projeto SENSORIAL_AZEITE.docx 07/11/2016 |Juliano Garavaglia Aceito

Brochura 11:37:30
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 13 de Janeiro de 2022

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))
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Universidade Federal de Ciéncias da Sadde de Porto Alegre — UFCSPA

Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacao

Comissdo de Pesquisa
ATESTADO DE REGISTRO DE PROJETO DE PESQUISA

Atestamos que o projeto de pesquisa intitulado 'A susceptibilidade de Caenorhabditis elegans a infeccdes
bacterianas pode ser influenciada pela sua dieta?' foi registrado na Comissdo de Pesquisa da UFCSPA com o
nuimero 031/2021, sob responsabilidade de Karine Rigon Zimmer, na forma como foi documentado neste
processo 23103.206738/2021-69 até a emissdo deste atestado.

O inicio deste projeto foi marcado em 13 de maio de 2021 e o seu término esta previsto para 31 de julho de
2024.

Salientamos que este registro ndo autoriza o pesquisador a coletar ou analisar dados oriundos de sujeitos de

pesquisa. Salientamos também que este registro ndo garante a concessao de recursos financeiros por parte da
UFCSPA a este projeto de pesquisa.

Comissdo de Pesquisa (ComPesq)
UFCSPA

EiI _ Documento assinado eletronicamente por Henrique Meyrer da Silveira, Assistente em Administracao,
_;glmml: fi‘y em 21/05/2021, as 17:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

https://sei.ufcspa.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=202677&infra_sistema... 1/1


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ufcspa.edu.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo de aspectos clinicos, ultrassonograficos, citopatolégicos e moleculares na
doenca nodular de tireoide

Pesquisador: Lenara Golbert

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 29368320.0.3001.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.835.839

Apresentacédo do Projeto:
Os campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa"” e "Avaliagdo dos Riscos e Beneficios" foram
preenchidos com base no documento "PB Informacfes Bésicas do Projeto".

A Doenca Nodular da Tireoide é uma condig&o clinica muito frequente, podendo atingir cerca de 2/3 da
populagcdo quando avaliada por ultrassonografia, necessitando avaliacdo especifica para descartar a
presenca do carcinoma da tireoide. Representa um desafio para os clinicos, em especial nos casos de
citologia indeterminada, em que os métodos diagnésticos disponiveis ndo definem a natureza do nédulo. O
manejo dos noddulos tireoidianos requer um exame ultrassonografico (US) e posterior puncéo aspirativa com
agulha fina guiada pela US (PAAF-US) para andlise da citologia, método de escolha para verificacdo da
natureza dos nodulos tireoidianos e selecdo dos casos para tratamento cirdrgico. Varios sistemas de
classificacdo ultrassonografica tém sido propostos para otimizar a selecdo de nédulos que necessitam
prosseguir na investigacao diagnoéstica. Dados prospectivos sobre a acuracia e seguranca destes sistemas
ainda séo incipientes em nosso meio. Em aproximadamente 20 - 25% das PAAF-US de nédulos de tireoide,
a citologia ndo pode descartar o cancer de tireoide, ou por material insuficiente ou pela citologia
indeterminada. Atualmente a cirurgia diagndéstica € a conduta recomendada na maioria dos nddulos com
citologia indeterminada, podendo ser evitada se a avaliacdo pré-operatoria estabelecer com confiabilidade o
diagnéstico de lesao benigna. A indicacédo cirdrgica para fins
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diagnosticos aumenta o risco de comorbidades aos pacientes e gera maiores custos. Ainda, o diagnoéstico
pré-operatério indeterminado pode acarretar planejamento cirlrgico inadequado em pacientes com cancer
de tireoide, levando a necessidade de cirurgia adicional. O desenvolvimento da medicina de precisdo vem
modificando o manejo dos nodulos de citologia indeterminada, através da avaliagdo de mutacdes, bem
como a expressao de genes envolvidos na tumorigénese tireoidiana. A avaliacdo molecular pode ser
realizada no material proveniente da PAAF-US, aumentando a acuracia e fornecendo importantes
informacdes diagndsticas. Recentemente, foram propostos painéis de testes moleculares para diferenciagédo
dos nédulos benignos dos malignos. Apesar de alguns destes testes estarem disponiveis para uso clinico,
sua avaliacdo da-se somente através de envio das amostras para analise nos referidos laboratérios
detentores das patentes nos Estados Unidos, limitando de maneira importante a acessibilidade aos mesmos
e impedindo a reprodutibilidade dos resultados na realidade brasileira. A redu¢éo dos custos das analises
moleculares e a evolugcdo da medicina personalizada em nosso meio, sdo realidade verificada nos ultimos
anos em laboratérios de todo o Brasil. Frente ao exposto, o objetivo do presente projeto é avaliar os
aspectos clinicos, ultrassonograficos, citopatoldégicos e moleculares na doenca nodular de tireoide e
correlaciona-los com o risco de malignidade dos nédulos, visando definir a sua viabilidade e custo-
efetividade de implantagcdo nos laboratérios brasileiros, permitindo a sua utilizacao na rotina clinica. A
classificacdo mais precisa dos nddulos tireoidianos permitira reduzir os procedimentos diagndsticos e
encaminhamentos cirdrgicos desnecessarios, buscando uma melhora significativa na qualidade de vida dos
pacientes e a desoneragéo do Sistema Unico de Salde.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar os aspectos clinicos, ultrassonograficos, citopatoldgicos e moleculares na doenga nodular de tireoide
e correlaciona-los com o risco de malignidade dos nédulos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Os riscos associados a este projeto de pesquisa sdo minimos, visto que o protocolo nao modifica a pratica
de investigacdo da doenca nodular de tireoide bem como seu tratamento, mantendo as condutas da equipe
assistente, de acordo com as recomendacdes atuais (literatura médica, especialmente consensos). Os
possiveis riscos do projeto limitam-se a quebra de sigilo, mas conforme Declaracao de Confidencialidade do
sujeito de pesquisa, asseguramos que a confidencialidade sera resguardada pela equipe envolvida na
conducao do projeto de pesquisa e
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gue em nenhum momento a identidade ser4 revelada, conforme disposto na Resolugédo 466/2012 seus
complementares, e demais normas legislativas vigentes.

Beneficios:

A classificacdo mais precisa dos nédulos tireoidianos permitira reduzir os procedimentos diagnésticos e
encaminhamentos cirlrgicos desnecessarios, buscando uma melhora significativa na qualidade de vida dos
pacientes e a desoneracdo do Sistema Unico de Saude.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de segunda versédo de projeto, encaminhada apos a emissdo de Parecer Consubstanciado emitido
pelo CEP/UFCSPA em 21/05/2020. A pesquisadora responsavel encaminhou o projeto reformulado apés um
periodo de 12 meses, ao invés de 30 dias conforme procedimento indicado para encaminhamento de Carta
Resposta ao CEP.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos obrigatdrios foram apresentados.

Recomendagdes:
Recomenda-se que a pesquisadora, para a submissao de projetos futuros, observe as seguintes
orientacgdes:

1. Revisar atentamente todos os pedidos de correcdo para que todas as alteragBes tenham sido, de fato,
feitas;

2. Observar que a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) recomenda que o encaminhamento
de Carta Resposta ao CEP seja feito até 30 dias apds o recebimento do parecer consubstanciado. Nesse
sentido, solicita-se & pesquisadora o atendimento a esta recomendacao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de resposta ao Parecer Consubstanciado No 4.041.329, emitido pelo CEP/UFCSPA em
21/05/2020.

Observou-se que a pesquisadora atendeu adequadamente as solicitacGes feitas no parecer supracitado.

Contudo, na versédo corrigida do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), notou-se o uso
equivocado do termo "cOpia" no seguinte trecho:
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"Uma via deste termo de consentimento livre e esclarecido sera entregue a vocé e outra copia sera
arquivada pelo investigador principal.”

Com base no entendimento de que o uso da palavra "copia" configura-se como erro de revisao e de que nao
se configuram Obices éticos, recomenda-se a pesquisadora:

1. Encaminhar via emenda na Plataforma Brasil a verséo corrigida do TCLE, devidamente identificada como
tal, substituindo o trecho acima por:

"Uma via deste termo de consentimento livre e esclarecido sera entregue a vocé e outra via sera arquivada
pelo investigador principal.”

2. Realizar o encaminhamento da emenda em prazo de até 30 dias, incluindo no campo "Justificativa da
Emenda" a necessidade de correcdo do TCLE e o motivo pelo qual a segunda verséo do projeto somente foi
encaminhada ao CEP/UFCSPA apds um periodo de 12 meses.

Ressalta-se que os procedimentos acima serdo observados na andlise de documentos futuros relacionados
ao projeto, incluindo os relatérios parciais que devem ser encaminhados anualmente, considerando a
extenséo do estudo.

A pesquisa tem cronograma valido até 01/12/2027.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 15/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1544607.pdf 11:57:40
TCLE / Termos de | TCLE_projetonodulo_de_tireoide.pdf 15/06/2021 |Lenara Golbert Aceito
Assentimento / 11:56:18
Justificativa de
Auséncia
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Projeto Detalhado / | projeto.pdf 15/06/2021 |Lenara Golbert Aceito
Brochura 11:54:23
Investigador
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 15/06/2021 |Lenara Golbert Aceito
Brochura 11:53:52
Investigador
Cronograma Cronograma.pdf 15/06/2021 |Lenara Golbert Aceito
11:53:32
Declaracéo de anexo4_termo_anuencia_responsavel || 15/06/2021 |Lenara Golbert Aceito
Instituicdo e ocal_pesquisalenara.pdf 11:53:02
Infraestrutura
Outros Carta_resposta.pdf 15/06/2021 |Lenara Golbert Aceito
11:51:03
Outros termo_entrega_relatorio.pdf 16/04/2020 |Lenara Golbert Aceito
17:43:04
Outros Justificativa_emenda.pdf 16/04/2020 |Lenara Golbert Aceito
17:38:11
Outros inscricaoCEPSantaCasa.pdf 04/02/2020 |Lenara Golbert Aceito
13:14:28
Outros formulario_autorizacao_chefia.pdf 04/02/2020 |Lenara Golbert Aceito
13:12:04
Outros declaracao_uso_dados_prontuario.pdf 04/02/2020 |Lenara Golbert Aceito
13:08:50
Outros Declaracao_isencao_onus.pdf 04/02/2020 |Lenara Golbert Aceito
13:08:15
Outros declaracao_confidencialidade.pdf 04/02/2020 |Lenara Golbert Aceito
13:07:22
Declaracao de declaracao_compromisso_materialbiologl 03/02/2020 |Lenara Golbert Aceito
Manuseio Material |ico.pdf 21:06:10
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco
Projeto Detalhado / | Avaliacaodeaspectosclinicosultrassonog| 03/02/2020 [Lenara Golbert Aceito
Brochura raficoscitopatologicosemoleculares_tireo 20:50:11
Investigador ide.pdf
TCLE / Termos de | TCLEprojeto_nodulo_tireoide.pdf 03/02/2020 |Lenara Golbert Aceito
Assentimento / 20:49:35
Justificativa de
Auséncia

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804
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PORTO ALEGRE, 08 de Julho de 2021

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes

(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DE PARAMETROS LABORATORIAIS EM PACIENTES COM COVID-19
Pesquisador: Liane Nanci Rotta

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 35083220.2.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.838.254

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de emenda a projeto anteriormente aprovado por este CEP em que o pesquisador principal solicita:
1) Anélise de um numero definido de amostras oriundas de outro laboratério; 2) Acréscimo de
pesquisadores colaboradores a equipe do projeto; e 3) Prorroga¢do do cronograma do projeto.

Objetivo da Pesquisa:
Solicitar : 1) Andlise de um numero definido de amostras oriundas de outro laboratorio; 2) Acréscimo de
pesquisadores colaboradores a equipe do projeto; e 3) Prorrogacao do cronograma do projeto.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
NSA

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O pesquisador justifica sua solicitacdo de analise de um numero definido de amostras (276) oriundas do do
Laboratdrio Hermes Pardini, para fins de comparagéo dos dados laboratoriais obtidos de pacientes com
Covid-19 atendidos pelo laboratério Exame, todas da mesma forma desprovidas de identificacdo. As
amostras a serem cedidas seriam descartadas pelo laboratério. Apresenta, em anexo, uma Declaracéo de
Cessdo de Amostras Biologicas pelo referido laboratério. Nao ha alteracdo de objetivos ou metodologias.
Solicita a inclusédo de dois médicos a equipe de pesquisa que colaborardo em suas especialidades
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(infectologia e endocrinologia).

Qe ™

mo

Justifica também a prorrogacao do cronograma do projeto até dezembro de 2022, considerando que a

pandemia causada pelo SARS-CoV2 ainda em desenvolvimento permite o0 aumento do numero amostral ,

enriguecendo os dados coletados em pacientes acometidos pela doenca em diferentes ondas da pandemia,

guando circulam virus com caracteristicas genotipicamente distintas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos adequadamente apresentados.

Recomendacdes:
Nao ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Considerando a justificativa apresentada para as solicitacdo, a emenda pode ser aprovada.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 178866 06/07/2021 Aceito
do Projeto 4 El.pdf 01:18:58
Projeto Detalhado / | ProjetoEMENDA.pdf 06/07/2021 |Liane Nanci Rotta Aceito
Brochura 01:17:28
Investigador
Outros Cedencia_amostras.pdf 06/07/2021 |Liane Nanci Rotta Aceito
01:04:52

Outros Emenda_CEP_final.pdf 06/07/2021 |Liane Nanci Rotta Aceito
01:03:55

Outros Termo_compromisso_entrega_relatorio | 06/07/2021 |Liane Nanci Rotta Aceito
semestral _final.pdf 01:00:03

Declaracéo de Declaracao_dos_pesquisadoresEMEND | 06/07/2021 |Liane Nanci Rotta Aceito
Pesquisadores A.pdf 00:57:57

Declaracéo de TCUD.pdf 06/07/2021 |Liane Nanci Rotta Aceito
Pesquisadores 00:55:40

Cronograma CronogramaNOVO.pdf 06/07/2021 |Liane Nanci Rotta Aceito
00:55:05

Outros RetornoCEP_UFCSPA . .pdf 24/07/2020 |Liane Nanci Rotta Aceito
08:10:11

TCLE / Termos de | TermodispensaTCLE.pdf 03/07/2020 |Liane Nanci Rotta Aceito
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Continuagado do Parecer: 4.838.254

Rerani ™

Assentimento / TermodispensaTCLE.pdf 19:51:00 |Liane Nanci Rotta Aceito

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de AnuenciaLabExame.pdf 03/07/2020 |Liane Nanci Rotta Aceito

Instituicdo e 19:47:13

Infraestrutura

Folha de Rosto LianeRottaPB.pdf 03/07/2020 |Liane Nanci Rotta Aceito
19:39:26

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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(Coordenador(a))
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cep@ufcspa.edu.br

Pagina 03 de 03




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCACAO
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CEUA -COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 273/20

2) DATA DO PARECER: 13 de janeiro de 2021 Parecer 722/21

3) TITULO DO PROJETO:

Anélise de intervencdes na dieta, em diferentes fases do desenvolvimento, através da
avaliacdo de parametros comportamentais, bioquimicos, imunolégicos e genéticos.

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL:

Marcia Giovenardi

5) RESUMO DO PROJETO:

O projeto tem como objetivo avaliar os efeitos de intervencdes na dieta (restricdo caldrica,
probidticos e dieta hipercalorica), em diferentes fases da vida do animal, através da analise
de pardmetros comportamentais, bioquimicos, imunolégicos e genéticos. A hip6tese central
deste estudo é que a restricdo calorica e a administracdo de probioticos no periodo
gestacional e lactacional poderdo proteger a interface materno fetal, além de prevenir na
vida adulta e na senescéncia, 0 aparecimento de alteracBes metabdlicas, comportamentais,
imunoldgicas e genéticas causadas pela alimentacdo hipercalérica ao longo da vida. Para
testar essa hipotese, este projeto propde a utilizacdo de camundongos machos (n=322) e
fémeas (n=300) da linhagem C57BL/6J, mantidos no biotério da UFCSPA, que serdo
divididos em 4 experimentos. Para os experimentos | e 11, as fémeas (n=10/grupo) receberdo
um dos 5 diferentes tipos de dieta: dieta controle (CONT, dieta padréo, ad libitum); dieta
restritiva (RD, reducdo de 40% da dieta padrdo), dieta controle + probidtico (PB), dieta
hipercaldrica (HD, dieta com cerca de 30% a mais de Kcal do que a dieta normal, ad
libitum) e dieta hipercaldrica + probittico (HD+PB, dieta com cerca de 30% a mais de Kcal
do que a dieta normal, ad libitum) e livre acesso a agua. O probi6tico sera administrado
diariamente por gavagem. Ja para os experimentos Il (n=10/grupo) e IV (n=12/grupo),
machos com 21 dias de idade, ap6s o desmame, também receberdo um dos 5 diferentes
tipos de dieta e passardo por testes de comportamento ao longo da vida. No material
bioldgico coletado serdo determinados os niveis das citocinas pro e anti-inflamatorias,
acidos graxos e fator de crescimento na placenta; os niveis das citocinas pré-inflamatorias
no hipotdlamo, hipocampo e cortex cerebral. Também sera avaliada a permeabilidade da
barreira hematoencefalica; o estado de ativacdo microglial e astrocitaria no cortex cerebral e
hipocampo; o nivel de infiltracdo linfocitaria no tecido nervoso; a expressdo da sirtuina-1,
do tol-like receptor-4 (TLR-4) e NLRP3 no hipocampo e no cortex cerebral; a
neuroplasticidade no hipotalamo, hipocampo e cortex cerebral; e, a expressdo do POMC e
receptor de leptina no hipotdlamo. Os dados estudados serdo expressos por média £ erro
padrdo, e analisados quanto a normalidade. Os dados paramétricos serdo analisados por
ANOVA de um ou duas vias (de acordo com o0 objetivo) seguida de Post-Hoc e, 0s ndo-
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paramétricos serdo analisados por Kruskal-Wallis. O nivel de significancia aceito sera de
p<0,05.
6) OBJETIVOS DO PROJETO:

Objetivo geral:

Avaliar os efeitos de intervengGes na dieta (restricdo calorica, probidticos e dieta
hipercalorica), em diferentes fases da vida do animal através da anélise de parametros
comportamentais, bioquimicos, imunolégicos e genéticos.

Obijetivos especificos:

- Determinar os niveis das citocinas pro-inflamatdrias e anti-inflamatdrias, acidos graxos e
fator de crescimento na placenta das mées;

- Determinar os niveis das citocinas pro-inflamatérias no hipotdlamo, hipocampo e cértex
cerebral;

- Avaliar a permeabilidade da barreira hematoencefélica;

- Avaliar o estado de ativacdo microglial e astrocitaria no cértex cerebral e hipocampo;

- Avaliar o nivel de infiltracdo linfocitéria no tecido nervoso;

- Analisar a expresséo da sirtuina-1, do tol-like receptor-4 (TLR-4) e NLRP3 no hipocampo
e no cortex cerebral,

- Avaliar a neuroplasticidade no hipotalamo, hipocampo e cortex cerebral,

- Analisar a expressdo do POMC e receptor de leptina no hipotalamo.

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ] Ensino Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado [ | Comentérios
Introducgéo Adequada I:l Comentarios
Objetivos Adequados | | Comentarios
Relevancia e Justificativa Adequados | | Comentarios
Materiais e Métodos Adequados | | Comentéarios

Cronograma para execucao da pesquisa Adequado [ | Comentérios

Orcamento e fonte financiadora Adequados |:| Comentarios

Referéncias Bibliogréaficas Adequadas [ | Comentérios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLACAO VIGENTE:

Sim [ ] Nao

10) INFORMACOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

Grau de dor/estresse: B | x cl ] D[ ] E [ ]

Justifique:
Espécie: = Camundongo da linhagem C57BL/6J NUmero Amostral: 622
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Reducdo Amostral: [ ] sim N&o
Justifique:
Substituicdo de Metodologia: [ ] sim Nao

Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

Aprimoramento da Metodologia: I:l Sim Nao
Se achar necessario, justifique e sugira aprimoramentos da metodologia:

Acomodacdo e manutencdo dos animais: Adequada [ ] Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Manipulag&o dos animais: Adequada [ ] Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Analgesia dos animais (se aplicavel): |:| Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com analgésico substituto:
Né&o se aplica

Anestesia dos animais (se aplicavel): Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com anestésico substituto:

Eutanéasia dos animais (se aplicavel): Adequada [ | Inadequada

Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com metodologia substituta:

Local de Realizagao (Biotério/Labotaroério):

Biotério da UFCSPA.

Laboratdrio de Fisiologia Comportamental e Metabdlica.
Laboratdrio de Biologia Molecular

Laboratdrio de Patologia

Outra instituigcdo. Qual?

11) CRONOGRAMA DE UTILIZACAO DE ANIMAIS

Data Espécie Sexo Quantidade
Né&o definido Camundongo Machos 222
isogénico Fémeas 150

12) RECOMENDAGCAOQ: As pendéncias dever&o ser respondidas em uma carta,
indicando as paginas do projeto que foram alteradas (nova verséo), assinadas
pelo pesquisador responsavel.

Aprovado

|:| Com Pendéncia

|:| N&o aprovado
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Data de Inicio: 01/06/2020 e Data de Término: 31/05/2023
Comentérios gerais sobre o projeto:
Aceito o adendo solicitando mais 15 animais: 7 machos e 8 fémeas.

" A CEUA informa que conforme a Portaria n°® 29/2020/Reitoria, de 3/julho/2020 da
UFCSPA, as atividades presenciais seguem suspensas, sendo assim 0s cronogramas
experimentais dos projetos devem atender o apresentado pela UFCSPA. Modificacdes
na liberacdo das atividades presenciais por parte da Universidade, necessitara ajustes
nos cronogramas gquando necessario."

Rua Sarmento Leite, 245 ¢ Porto Alegre, RS ¢ CEP 90050-170 ® Fone: 0 xx 51 3303 9000 ¢ Fax: 0 xx 51 3303.8810 ¢ www.ufcspa.edu.br



REPUBLICA FED TIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCACAO

UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Rua Sarmento Leite, 245 - Fones: 0 xx 51 3303 9000 - Fax: 0 xx 51 3303.8810
CEP 90050-170 - Porto Alegre - RS - www.ufcspa.edu.br

CEUA —-COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 291/21 Parecer 772/21

2) DATA DO PARECER: 08/12/21

3) TITULO DO PROJETO:

Efeitos in vitro e in vivo de analogos do GLP-1 sobre a neurogénese e
gliogénese: énfase na neuroinflamacao, amnésia e neurodegeneracéo.

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL:
Marilda da Cruz Fernandes
5) RESUMO DO PROJETO:

A pesquisa sobre a deméncia de Alzheimer, principalmente no nosso estado,
levando em consideragao as tentativas mal sucedidas dos estudos clinicos com
essa patologia no mundo, abre caminho para a avaliagdo de outros
mecanismos que podem estar associados ao desenvolvimento dessa doenca.
Para ter uma melhor chance de sucesso, os esforcos de pesquisa sobre
deméncias precisam de aportes financeiros substanciais, seja para estudos na
pesquisa basica, envolvendo desenhos experimentais inovadores com cobaias,
ou mesmo estudos mecanicistas in vitro e em uma Uultima etapa, estudos
clinicos. A descoberta por novas drogas € um caminho natural, no entanto,
estudar outros mecanismos adjacentes a essa condigdo patoldégica € uma
oportunidade unica. Nesse projeto, temos o interesse em investigar os
mecanismos neuroprotetores e/ou glioprotetores relacionados ao peptideo
semelhante ao glucagon (GLP-1) no sistema nervoso central (SNC),
principalmente no estudo das vias que regulam o comportamento e a memoria
em condigbes normais e patoldgicas, como na doenca de Alzheimer. E nessa
perspectiva, que este projeto tem o seu foco, ou seja, investigar os
mecanismos de ag&do da exenatida e da liraglutida (analogos do GLP-1) no
SNC, principalmente avaliando a neurogénese e a gliogénese em diferentes
regides cerebrais, bem como entender os potenciais efeitos desses outros
analogos do GLP-1, tanto no aprendizado quanto na formagdo da memoria.
Outro aspecto relevante, é que um estudo mais detalhado da participagdo da
glia mediando esses efeitos ndo foram realizados em detalhe, e pretendemos
com estratégias in vitro e in vivo trazer evidéncias com relagdo a participagéo
dos astrécitos nesse processo.

Palavras Chaves Indexadas: Analogos do GLP-1, neurogénese, gliogénese,
metabolismo cerebral, exenatida, liraglutida.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:
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Objetivo

O objetivo sera investigar os mecanismos neuroprotetores de analogos do
GLP-1 (Exenatida e Liraglutida) in vitro e in vitro, avaliagdo da neurogénese e
gliogénese em diferentes regides cerebrais, memoédria e aprendizado em
diferentes modelos animais.

Objetivos especificos
Em estudos in vitro utilizando os analogos do GLP-1, serdo avaliados:
* Viabilidade celular (MTT assay)

* Proliferagéo celular (SRB, Sulforodamina B)

* Morte celular — apoptose e necrose (Caspase-3 clivada, IP, lodeto de
propideo e HSC, Hoerscht)

* Marcadores inflamatérios (S100B), interleucina (IL-1)

+ Marcadores de astrocitos em diferentes fases de ativacdo (GFAP,
EAAT1/GLAST, EAAT2/GLT1, Sox-9)

Em estudos in vivo utilizando os analogos do GLP-1, serdo avaliados:
+ Parédmetros comportamentais de locomogdo, ansiedade, bem como de
memoria de curta e longa duragao;

* Avaliar os marcadores inflamatérios (S100B), interleucinas, apoptose e
necrose (Caspase-3 clivada, Hoescht e lodeto de Propidium) e morte neuronal
(Fluoro Jade C) em diferentes regides do encéfalo;

* Investigar marcadores de astrocitos em diferentes fases de ativagcado (GFAP,
EAAT1/GLAST, EAAT2/GLT1, Sox-9), neurbnios adultos (NeuN, Sinaptofisina
e PSD-95), neurdnios imaturos (Doublecortina e NeuroD1) e de proliferagéo
celular (PCNA) em diferentes regides do encéfalo;

* Investigar a distribuicdo de receptores para o GLP-1 e Insulina (IR) e
transportadores de glicose regulados por insulina (GLUT4, GLUT8), bem como
a sua co-localizagdo com o receptor de Insulina (IR) e GLP-1R através de
imunofluorescéncia em diferentes regides do encéfalo;

* Quantificagdo dos analogos do GLP-1 por cromatogafia liquida de Alta
Performance (HPLC) em regides do encéfalo de roedores;

* Investigar a atividade enzimatica das enzimas AChE, BChE, Na+, K+-ATPase
e Ca2+-ATPase e o0 neurotransmissor acetilcolina (ACh) e por
imunohistoquimica os marcadores anti-ACh-a7, anti-ACh-M1, anti-VAChT em
estruturas encefalicas de roedores;

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ] Ensino Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado [ | Comentarios
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Introducéo Adequada |:| Comentérios
Objetivos Adequados [ | Comentarios
Relevancia e Justificativa Adequados | | Comentarios
Materiais e Métodos Adequados [ | Comentarios

Cronograma para execugio da pesquisa Adequado | | Comentarios

Orcamento e fonte financiadora Adequados | | Comentarios

Referéncias Bibliograficas Adequadas | | Comentarios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLAGAO VIGENTE:

Sim [ ] Nao

10) INFORMAGOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

Grau de dor/estresse: B | c[ ] D E [ ]
Justifique: GI3

Espécie: Ratos Wistar Nidmero Amostral:

Redugio Amostral: [ ] sim Nao

Justifique:

Substituigdo de Metodologia: [ ] sim Nao
Se achar necessatrio, justifique e sugira uma nova metodologia:

Aprimoramento da Metodologia: [ ] Sim Nao

Se achar necessatrio, justifique e sugira aprimoramentos da metodologia:

262
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Acomodacéao e manutencdo dos animais: Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Manipulacédo dos animais: Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Analgesia dos animais (se aplicavel): Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com analgésico
substituto:

Anestesia dos animais (se aplicavel): Adequada |:| Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com anestésico
substituto:

Eutanasia dos animais (se aplicavel): Adequada [ | Inadequada

Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com metodologia

substituta:

Local de Realizagao (Biotério/Labotarério): Biotério e Laboratério de Pesquisa em
Patologia da UFCSPA.

Outra instituigdo. Qual?

11) CRONOGRAMA DE UTILIZAGAO DE ANIMAIS
Data Espécie Sexo Quantidade
Ratos Wistar Machos 262

12) RECOMENDAGAO: As pendéncias deverio ser respondidas em uma carta,
indicando as paginas do projeto que foram alteradas (nova versao), assinadas
pelo pesquisador responsavel.
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Aprovado
[ ] Com Pendéncia

|:| N&o aprovado

Data de inicio 01/01/2022 Data de Término 31/12/2026

Comentarios gerais sobre o projeto:

Projeto de pesquisa relevante, bem justificado e com a introdugéo, objetivos e
metodologias descritas de forma correta.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 259/19

2) DATA DO PARECER: 14/08/19 Parecer 649/19

3) TiITULO DO PROJETO:

Estudo do efeito da Melatonina na Doenca Hepatica causada por Exposicao a Frutose e
ao Etanol em Peixe-zebra

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL:

Marilene Porawski

5) RESUMO DO PROJETO:

A doencga hepética gordurosa ndo alcodlica (DHGNA), relacionada ao aumento do
consumo de frutose e a doenca hepatica alcodlica (DHA), relacionada ao abuso de
alcool sdo causas de doenca hepatica crénica. O consumo excessivo de frutose tem
efeitos no metabolismo lipidico, sendo causa importante no desenvolvimento de
DHGNA. A frutose tem sido utilizada em inGmeros produtos industrializados. O
consumo excessivo de alcool aumenta a producdo de citocinas pro-inflamatorias.
Alguns estudos tém indicado que a melatonina tem um possivel papel protetor por sua
funcdo antioxidante e anti-inflamatoria, o que justifica a sua investigacao na prevencao
da DHGNA e DHA. O peixe zebra é um bom modelo para estudos do comportamento
fisioldgico e tem sido intensamente utilizando na pesquisa cientifica. Em pesquisas
recentes relacionada a frutose e acdo da melatonina na obesidade em zebrafish foi
revelado que a melatonina diminui a esteatose causada pela frutose. Nesse estudo esta
sendo proposta a investigacdo do efeito da melatonina na DHGNA e DHA em modelo
de peixe zebra.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:

Verificar a acdo da melatonina na doenca hepatica gordurosa ndo alcodlica e doenca
hepética alcodlica por exposicdo a frutose e ao etanol em modelo de zebrafish.

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ | Ensino Pesquisa
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8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo

Introducéo

Objetivos

Relevancia e Justificativa

Materiais e Métodos

Cronograma para execucdo da pesquisa

Orgcamento e fonte financiadora

Referéncias Bibliogréaficas

Adequado [ | Comentérios
Adequada El Comentarios
Adequados | | Comentarios
Adequados [ | Comentarios
Adequados | | Comentarios
Adequado [ | Comentarios

Adequados [ | Comentarios

Adequadas [ | Comentarios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLACAO VIGENTE:

Sim [ ] Nao

10) INFORMACOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

Grau de dor/estresse: B | C I:I
Justifique:

Né&o se aplica
Espécie:  Peixe zebrafish

Reducdo Amostral:
Justifique:

D[ ] E [ ]

NUmero Amostral:

[ ] sim Nao

600
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Substituicdo de Metodologia: [ ]sim Nao
Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

Aprimoramento da Metodologia: I:l Sim Nao
Se achar necessario, justifique e sugira aprimoramentos da metodologia:

Acomodagc&o e manutengéo dos animais: Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Manipulag&o dos animais: Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Analgesia dos animais (se aplicavel): [ | Adequada | | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com analgesico substituto:

Néo aplicavel

Anestesia dos animais (se aplicavel): [ | Adequada [ | Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com anestésico substituto:
Né&o aplicavel

Eutanasia dos animais (se aplicavel): Adequada |:| Inadequada

Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com metodologia substituta:

Local de Realizacao (Biotério/Labotarorio):
Outra instituicdo. Qual?

UFCSPA Laboratério de Fisiologia e laboratério de Biologia Molecular

Rua Sarmento Leite, 245 ¢ Porto Alegre, RS ¢ CEP 90050-170 ® Fone: 0 xx 51 3303 9000 ¢ Fax: 0 xx 51 3303.8810 ¢ www.ufcspa.edu.br
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11) CRONOGRAMA DE UTILIZAGAO DE ANIMAIS

Data Espécie Sexo Quantidade
Peixe M/F 600
Zebrafish

12) RECOMENDAGCAO: As pendéncias deverdo ser respondidas em uma carta,
indicando as paginas do projeto que foram alteradas (nova versao), assinadas
pelo pesquisador responsavel.

Aprovado

[ ] Com Pendéncia

[ ] N&o aprovado

Data de inicio: 07/2019 Data de Término: 06/2023

Comentarios gerais sobre o projeto:

Rua Sarmento Leite, 245 ¢ Porto Alegre, RS ¢ CEP 90050-170 ® Fone: 0 xx 51 3303 9000 ¢ Fax: 0 xx 51 3303.8810 ¢ www.ufcspa.edu.br



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE %"Woﬂ’“m
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo de aspectos etioldgicos e clinicos de pacientes com doencas genéticas ou
sindromes malformativas atendidos no Servigo de Genética Clinica.

Pesquisador: Paulo Ricardo Gazzola Zen

Area Tematica: Genética Humana:
(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise
ética por parte da CONEP;);

Versdo: 2

CAAE: 69178217.7.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.230.086

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de uma proposta de desenvolvimento de multiplos estudos (série de casos ou mesmo relatos de
caso) utilizando dados de prontuario de pacientes atendidos no Servico de Genética Clinica da
UFCSPA/HCSCPA desde a sua criac@o e que apresentarem diagndstico de uma doenca genética ou uma
sindrome malformativa especifica cuja descrigdo ou relato apresente relevancia cientifica. Conforme o livro
de registro, até o momento foram avaliados aproximadamente 10.000 pacientes no Servigo.

Objetivo da Pesquisa:

Descrever as caracteristicas clinicas, laboratoriais e prognésticas de pacientes portadores de doencas
genéticas ou sindromes malformativas atendidos no Servico de Genética Clinica da Universidade Federal de
Ciéncias da Saude de Porto Alegre (UFCSPA)/Complexo Hospitalar Santa Casa de Porto Alegre (CHSCPA)
na forma de relatos de caso ou séries de casos, a partir de dados clinicos obtidos em seus prontuarios
médicos.

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE
PORTO ALEGRE

Continuagéo do Parecer: 2.230.086

Avaliacéo dos Riscos
Riscos:

e Beneficios:

Qe ™

mo

Como o estudo sera totalmente realizado em base de dados, ndo ha riscos para os individuos. Além

disso,0s dados coletados e os resultados serdo preservados confidenciais e de uso exclusivo dos

pesquisadores.

Sera assegurado 0 anonimato dos pacientes envolvidos na pesquisa.

Beneficios:

O beneficio se dara pela producédo de conhecimento e pela formacdo académica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Proposta relevante e metodologicamente adequada para ser desenvolvida.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Todos os termos de apresentacao obrigatdria foram apresentados e estdo adequados.

Recomendacgdes:

Sugere-se reapresentar o Termo de entrega de relatdrio parcial e final com a readequacéo de cronograma.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O projeto esta adequado para ser desenvolvido até dezembro de 2022.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 04/07/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 925489.pdf 16:24:13
Outros Authorization_image.pdf 04/07/2017 | Paulo Ricardo Aceito
16:21:35 | Gazzola Zen

Outros Autorizacao_imagem.pdf 04/07/2017 | Paulo Ricardo Aceito
16:21:02 | Gazzola Zen

Outros Autorizacao_uso_de_dados.pdf 04/07/2017 | Paulo Ricardo Aceito
16:20:31 | Gazzola Zen

Brochura Pesquisa |Projeto_Geral _Doencas_Geneticas_1.p | 04/07/2017 |Paulo Ricardo Aceito
df 16:19:02 | Gazzola Zen

Parecer Anterior Parc_929 09_498_09_A.pdf 25/05/2017 |Paulo Ricardo Aceito
08:46:21 | Gazzola Zen

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento

CEP: 90.050-170

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3303-8804

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE
PORTO ALEGRE

Continuagéo do Parecer: 2.230.086

Rrari

Projeto Detalhado / |Projeto_Geral_Doencas_Geneticas.pdf 25/05/2017 | Paulo Ricardo Aceito
Brochura 08:43:20 |Gazzola Zen
Investigador
Outros Termo_de_anuencia_responsavel_pelo | 25/05/2017 |Paulo Ricardo Aceito
setor.pdf 08:41:56 | Gazzola Zen
Outros anexo5_termo_compromisso_entrega_r | 23/05/2017 |Paulo Ricardo Aceito
elatorio_final.pdf 11:05:37 | Gazzola Zen
Outros Alteracao_coordenador.pdf 23/05/2017 | Paulo Ricardo Aceito
10:45:13 | Gazzola Zen
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 23/05/2017 |Paulo Ricardo Aceito
10:43:18 | Gazzola Zen
Outros RELATRIO_DE_PESQUISA.pdf 22/05/2017 | Paulo Ricardo Aceito
10:07:51 | Gazzola Zen
Cronograma Cronograma_2014.pdf 22/05/2017 |Paulo Ricardo Aceito
10:07:07 | Gazzola Zen

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RS
Telefone:

PORTO ALEGRE, 21 de Agosto de 2017

Assinado por:

Julia Fernanda Semmelmann Pereira Lima

(Coordenador)

Rua Sarmento Leite ,245

Sarmento
Municipio:

(51)3303-8804

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br

Pagina 03 de 03




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao

Comisséo de Pesquisa- COMPESQ

CARTA DE APROVACAO

A Comissdo de Pesguisa analisou o projeto:
NUmero: 25/2022
Titulo: Aspectos fisicos para o controle da qualidade nas moder nas técnicas em radioterapia
Coordenador: Mirko Salémon Alva Sanchez
Vigéncia: 01/03/2022 a 01/03/2026
Pesguisadores:

Equipe UFCSPA:

e Mirko Salémon Alva Sanchez

Equipe Externa: N&o possui.
Atestamos gue o projeto de pesquisa acima identificado foi registrado na Comissao de Pesquisa da
UFCSPA. Salientamos que este registro ndo autoriza o pesquisador a coletar ou analisar dados

oriundos de sujeitos de pesguisa. Salientamos também que este registro ndo garante a concessao de
recursos financeiros por parte da UFCSPA a este projeto de pesquisa.

Porto Alegre, 24 de marco de 2022

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comisséo De Pesquisa
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MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
24/03/2022, as 16:09:20, conforme horario oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:

validadorgr/?code=c78GAdWUYV sk7zBbzx5N2bA==.



https://siur.ufcspa.edu.br/validadorqr/index/?code=c78GAdWUVsk7zBbzx5N2bA==
http://www.tcpdf.org

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE %"Woﬂ’“m
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Avaliagdo etiolégica de pacientes suspeitos ou portadores de doencas genéticas, ou
sindromes malformativas

Pesquisador: Paulo Ricardo Gazzola Zen

Area Tematica: Genética Humana:
(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise
ética por parte da CONEP;);

Versdo: 1

CAAE: 74971917.2.3001.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.577.284

Apresentacao do Projeto:
Relatério semestral de andamento do projeto em desenvolvimento de pacientes atendidos pelo servico de
Genética Clinica da UFCSA no Hospital da Crianga Santo Antonio.

Objetivo da Pesquisa:
Monitorar 0 andamento do projeto de pesquisa.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:
Os Riscos e beneficios dessa pesquisa ja foram avaliados no parecer anterior.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O Relatério parcial, foi previsto para dezembro de 2020 e o final para junho de 2022.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Foram inseridos TCLE, Termo de Assentimento e termo de Anuéncia do setor, sendo considerados
adequados as normativas do CONEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Emenda ja aprovada.

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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CIENCIAS DA SAUDE DE
PORTO ALEGRE

Continuagado do Parecer: 3.577.284

Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

mo

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Outros Formulario_para_Termo_de_Anuencia.p| 03/07/2019 |Paulo Ricardo Aceito
df 13:25:20 | Gazzola Zen
Outros termo_compromisso_entrega_relatorio_ | 03/07/2019 |Paulo Ricardo Aceito
semestral final.pdf 13:24:20 | Gazzola Zen
TCLE / Termos de |Termo_de_Assentimento_ HCSAL.pdf 03/07/2019 | Paulo Ricardo Aceito
Assentimento / 13:16:20 |Gazzola Zen
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_HCSAL.pdf 03/07/2019 | Paulo Ricardo Aceito
Assentimento / 13:15:53 |Gazzola Zen
Justificativa de
Auséncia
Outros TermoRelatorio UFCSPA.pdf 30/08/2017 | Paulo Ricardo Aceito
13:43:58 | Gazzola Zen
Outros termo_de_compromisso_para_utilizacao| 30/08/2017 |Paulo Ricardo Aceito
de _dados e prontuarios.pdf 13:43:00 | Gazzola Zen
Outros Termo_de_anuencia_UFCSPA.pdf 30/08/2017 |Paulo Ricardo Aceito
13:41:51 | Gazzola Zen
Outros termo_de_anuencia_HCSA.pdf 30/08/2017 | Paulo Ricardo Aceito
13:41:21 | Gazzola Zen
Outros formulario_de_inscricao.pdf 30/08/2017 | Paulo Ricardo Aceito
13:39:28 | Gazzola Zen
Outros declaracao_de _uso_e_publicacao_de_d| 30/08/2017 |Paulo Ricardo Aceito
ados.pdf 13:38:28 | Gazzola Zen
Outros declaracao_de_riscos_e_beneficios.pdf | 30/08/2017 |Paulo Ricardo Aceito
13:37:26 | Gazzola Zen
Outros declaracao_de _isencao_de onus_a_insff 30/08/2017 |Paulo Ricardo Aceito
ituicao.pdf 13:36:33 | Gazzola Zen
Outros declaracao_de_confidencialmente_do_s| 30/08/2017 |Paulo Ricardo Aceito
ujeito no_estudo.pdf 13:35:32 | Gazzola Zen
TCLE / Termos de |termo_assentimento_do_menor.pdf 29/08/2017 |Bruna Diniz Aceito
Assentimento / 09:22:57
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |tcle.pdf 29/08/2017 |Bruna Diniz Aceito
Assentimento / 09:22:43

Auséncia

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE %‘:Moﬂ e

PORTO ALEGRE
Continuagado do Parecer: 3.577.284
Declaracéo de declaracao_de _uso_de_dados_e_materif 29/08/2017 |Bruna Diniz Aceito
Manuseio Material | ais.pdf 09:10:07
Bioldgico /
Biorepositorio /
Biobanco
Projeto Detalhado / |Projeto_ HCSA PauloZen_BrunaDiniz.pd| 29/08/2017 |Bruna Diniz Aceito
Brochura f 09:07:37
Investigador

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 16 de Setembro de 2019

Assinado por:
Luciane Dalcanale Moussalle

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Sarmento Leite ,245
Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao

Comisséo de Pesquisa- COMPESQ

CARTA DE APROVACAO

A Comissdo de Pesguisa analisou o projeto:

Numero: 27/2022

Titulo: Efeitos da exposicdo ao material particulado 2,5 naresposta in vitro de mondcitos e
linfocitos T ao virus SARS-CoV-2

Coordenador: Pedro Roosevelt Torres Romao

Vigéncia: 01/04/2022 a 01/04/2024

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:

¢ Roseana Bdek Carvalho

Paula Coelho Teixeira

Pedro Roosevelt Torres Roméao
Bruna Marmett

Alessandra Peres

Equipe Externa:
e Simone Gongalves Da Fonseca - UFG
Atestamos gue o projeto de pesquisa acima identificado foi registrado na Comissao de Pesquisa da
UFCSPA. Salientamos que este registro néo autoriza o pesquisador a coletar ou analisar dados

oriundos de sujeitos de pesguisa. Salientamos também que este registro ndo garante a concessao de
recursos financeiros por parte da UFCSPA a este projeto de pesquisa.

Porto Alegre, 28 de marco de 2022

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comisséo De Pesquisa
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Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
28/03/2022, as 11:22:05, conforme horario oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:
validadorgr/?code=lrJbg6hRsN/U8bGmTiSBOw==.
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CEUA —COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N2: 282/21 versao 4

2) DATA DO PARECER:11 de agosto de 2021  Parecer 751/21

3) TITULO DO PROJETO:

Efeitos da manipulagdo do sistema endocanabindide sobre prejuizos comportamentais
e neuroinflamatdrios da prole de ratas obesas

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL:

Renata Padilha Guedes

5) RESUMO DO PROJETO:

A obesidade ocasiona diversas alteragdes metabdlicas, causando secregdo crbnica de
moléculas pro-inflamatérias que podem desencadear morte celular em diferentes
tecidos, incluindo o sistema nervoso central. Durante a gestacado, essas citocinas proé-
inflamatdrias sdo capazes de ultrapassar a barreira placentdria, podendo atingir os
tecidos fetais e causar desde problemas no desenvolvimento intrauterino até
desordens neurolégicas que se manifestam apds o nascimento, como autismo,
depressao e esquizofrenia.

O projeto propde avaliar os efeitos da obesidade materna induzida por uma dieta de
cafeteria sobre pardmetros metabdlicos, neuroinflamatérios e comportamentais da
prole, além de aferir a capacidade do canabidiol (CBD) de atenuar essas
consequéncias.

- hipdtese: que o estado pré-inflamatério cronico desencadeado pela obesidade seja
um fator de ativagdo imune materna (AIM), podendo favorecer o desenvolvimento de
desordens neuroldgicas na prole; que a suplementagdao da prole com CBD seria capaz
de atenuar esses prejuizos devido a sua capacidade de modular o sistema
endocanabindide, serotoninérgico e dopaminérgico, entre outros.

- proposta: inducdo de obesidade em ratas Wistar a partir da terceira semana de vida,
utilizando uma dieta de cafeteria. A dieta sera administrada por 16 semanas contando
com o periodo de gestacdo e amamentacdo, sendo que entre a 92 e a 102 semana
acontecera o cruzamento, portanto a obesidade sera mantida durante toda a gestacao
e amamentacgdo. A prole sera dividida em machos e fémeas que passardo a receber a
suplementag¢ao de CBD por gavagem a partir da 32 ou 82 semanas de vida, e serao
submetidos aos testes comportamentais apos 2 semanas de suplementagao. Apds os

Rua Sarmento Leite, 245 ¢ Porto Aleare, RS ¢ CEP 90050-170 ¢ Fone: 0 xx 51 3303 9000 * Fax: 0 xx 51 3303.8810 * www.ufcspa.edu.br
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testes, sera realizada a eutandsia e coleta do material biolégico para determinacdo do
perfil metabdlico, da microbiota intestinal, dcidos graxos de cadeia curta, niveis de
neurotransmissores nos tecidos cerebrais, expressdao dos receptores canabindides nos
tecidos cerebrais e metabdlicos e ativacao microglial e astrocitaria.

Além disso, serdo realizados ensaios in vitro com culturas de astrécitos e microglia para
avaliacdo dos efeitos do canabidiol sobre mecanismos neuroinflamatdrios.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:

Objetivo geral:

Avaliar os efeitos da suplementacdo com canabidiol sobre aspectos metabdlicos,
comportamentais e neuroinflamatérios da prole gerados pela obesidade materna.

Objetivos especificos:

- ldentificar comportamentos do tipo autista na prole juvenil e do tipo esquizofrénico
na prole adulta de mdes obesas.

- Avaliar o efeito da suplementagao de canabidiol sobre parametros comportamentais
da prole.

- Determinar o perfil metabdlico e inflamatdrio das maes obesas por meio de dosagens
plasmaticas de insulina, leptina, glicemia, triglicerideos, HDL-colesterol, LDL-colesterol
e citocinas inflamatdrias.

- Caracterizar microbiota intestinal das maes e da prole.

- Determinar os niveis plasmaticos de acidos graxos de cadeia curta das maes e os
niveis plasmaticos e cerebrais na prole.

- Avaliar a ativagdo microglial e astrocitaria na prole das maes obesas.

- Investigar o efeito da dieta e do tratamento com canabidiol sobre niveis de
neurotransmissores (ocitocina, serotonina, dopamina e GABA) e de BDNF no cortex
cerebral e hipocampo da prole.

- Avaliar a expressdao dos receptores CB1R e CB2R no cértex cerebral, hipocampo,
intestino e figado.

- Realizar ensaios in vitro com culturas de astrécitos e microglia para avaliacdo dos
efeitos do canabidiol sobre mecanismos neuroinflamatérios.

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ] Ensino Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:
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Titulo Adequado D Comentarios
Introducdo Adequada D Comentarios

Objetivos Adequados D Comentarios

Relevancia e Justificativa Adequados D Comentarios
Materiais e Métodos Adequados D Comentarios
Cronograma para execuc¢ao da pesquisa Adequado D Comentarios
Orcamento e fonte financiadora Adequados D Comentarios
Referéncias Bibliograficas Adequadas D Comentarios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLACAO VIGENTE:

Sim [ ] N3o

10) INFORMAGOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

Grau de dor/estresse: B | x C D D D E D

Justifique:

Restri¢ao hidrica e alimentar de 24h, restricdo alimentar de 6h antes da eutanasia,
imobilizacdo para eutanasia, gavagem, testes comportamentais.

Grau de invasividade 1

Grau de severidade moderada.

Espécie: rato wistar Nuamero Amostral:

159
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Redug¢do Amostral: D Sim Nao

Justifique:

159 animais serdo pedidos em diferentes momentos, ver item 11 (cronograma de
utilizagdo de animais).

Substituicdo de Metodologia: D Sim Nao
Se achar necessdrio, justifique e sugira uma nova metodologia:

Aprimoramento da Metodologia: D Sim Nao
Se achar necessdrio, justifique e sugira aprimoramentos da metodologia:

Acomodacdo e manutencao dos animais: Adequada D Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessdrias:

Manipulagdo dos animais: Adequada D Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessdrias:

Analgesia dos animais (se aplicavel): D Adequada D Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessdrias com analgésico substituto:

nao aplicavel

Anestesia dos animais (se aplicavel): D Adequada D Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessdrias com anestésico substituto:

nao aplicavel
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Eutanasia dos animais (se aplicavel): Adequada D Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessdrias com metodologia substituta:

Faltou colocar a VIA de administragcdo no formulario e no projeto
Local de Realizagdo (Biotério/Labotardrio):

Dieta - Biotério da UFCSPA,

Testes comportamentais - Lab. de fisiologia da UFCSPA,

Dosagens e western blot - Lab. de fisiologia comportamental e metabdlica da UFCSPA,
Imunohistoquimica - Lab. de pesquisa em patologia da UFCSPA,

RT-gPCR - Lab. de biologia molecular da UFCSPA

Dosagem de neurotransmissor e acidos graxos - Central analitica da UFCSPA

Outra instituicdo. Qual?

11) CRONOGRAMA DE UTILIZAGAO DE ANIMAIS

Data Espécie Sexo Quantidade

piloto: pedido 1 rato wistar (21 dias) fémea 6
piloto: pedido 2 rato wistar (cruzamento - 60d) macho 3
resultado cruzamento prole piloto (48)
pedido 1 rato wistar (21 dias) fémea 24
pedido 2 rato wistar (cruzamento - 60d) macho 12
resultado do prole (experimento) (192)
cruzamento

rato wistar (21 dias) 24
pedido -
comportamento rato wistar (1 a 3 dias) 90

pedido - estudo in vitro

12) RECOMENDAGAO: As pendéncias deverao ser respondidas em uma carta,
indicando as paginas do projeto que foram alteradas (nova versao), assinadas pelo
pesquisador responsavel.

Aprovado

D Com Pendéncia

D Nao aprovado
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Data de inicio: 01 de junho de 2021 ou a partir da aprovacao do CEUA Data de
Término: 31/03/2025

Comentarios gerais sobre o projeto:
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE
COMISSAO DE PESQUISA

Atestado

Atestamos que o projeto de pesquisa intitulado “Desenvolvimento,
otimizacdo, caracterizacdo e avaliacao de nanoparticulas para a producdo de
medicamentos” esta registrado na Comissdao de Pesquisa da Universidade
Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre com o numero 063/2019, sob

responsabilidade de Tanira Alessandra Silveira Aguirre.

Salientamos que este registro nao autoriza o pesquisador a coletar ou

analisar dados oriundos de sujeitos de pesquisa.

Salientamos ainda que este registro nao garante a concessao de

recursos financeiros por parte da UFCSPA a este projeto de pesquisa.

Porto Alegre, 03 de abril de 2020.

Henrique Silveira
Secretario da Comissao de Pesquisa
UFCSPA

Pagina 1 de 1
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desenvolvimento de métodos analiticos para identificacdo de novas substancias
psicoativas de interesse forense por espectrometria de massas de alta resolucéo

Pesquisador: TIAGO FRANCO DE OLIVEIRA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 17996819.7.0000.5345

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 3.784.184

Apresentacao do Projeto:

As drogas naturais, como maconha e cocaina, foram gradativamente substituidas pelas sintéticas. O recente
relatério intitulado “Global Synthetic Drugs Assessment”, publicado pelo United Nations Office on Drugs and
Crime - UNODC, revelou que a producdo e o consumo de drogas sintéticas tém alcancado nimeros
alarmantes, superando os da heroina e

cocaina em muitos lugares do mundo. Segundo o relatério global, foram registradas 348 Novas Substancias
Psicoativas (NPS), de 2008 a 2013, mas o numero real de NPS disponivel no mundo pode ser
significativamente superior, dado que esses numeros refletem apenas relatos de fontes oficiais e ndo leva
em conta fontes ndo oficiais. As assim chamadas drogas sintéticas sdo substancias ou misturas de
substancias psicoativas produzidas por sintese quimica a partir de substancias precursoras encontradas ou
ndo na natureza. A dimens&o e os padrdes de uso dessas substancias ainda ndo séo claros e,
provavelmente, estdo sendo subestimados. Diante do exposto, o0 objetivo desse projeto é o desenvolvimento
de metodologias analiticas para a correta identificacdo de NPSs (etilona, 2,5-dimetoxi-4-bromoanfetamina,
2,5-dimetoxi-4-metilanfetamina, 25CNBOMe, 25B-NBOMe) e outras substancias psicoativas em matrizes
biolégicas por espectrometria de massas de alta resolucdo. As metodologias aqui desenvolvidas seréo
disponibilizadas para o Departamento de Pericias Laboratoriais do Instituto Geral de Pericias (DPL-IGP)

para a posterior

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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implementacado na rotina laboratorial, objetivando a elucidacdo e o mapeamento de casos de envolvendo o
consumo de NPSs e outras substancias psicoativas.

Objetivo da Pesquisa:

1) Objetivo Primario:

Desenvolvimento de metodologias analiticas para a correta identificacdo de NPSs e substancias psicoativas
convencionais em matrizes biolégicas por espectrometria de massas de alta resolucdo, fornecendo assim
subsidios para elucidacédo de casos com suspeita de ocorréncia dessa classe de substancias.

2)Objetivo Secundario:

a)desenvolvimento de métodos multi-analiticos que permitam a analise simultdnea em um intervalo curto de
tempo, propiciando uma identificacao rapida e precisa das substancias envolvidas em casos suspeitos de
NPS;

b)desenvolvimento e validagdo de estratégias analiticas de screening em cabelo para as classes de
substancias anfetaminas, antidepressivos, antipsicoticos, barbitiricos, benzodiazepinicos e cocaina;
c)desenvolvimento tecnolégico adquirido podera ser facilmente aplicado a outros projetos de pesquisa,
contribuindo assim para avangos importantes no que concerne as implicagdes da toxicologia analitica a
ciéncias forenses;

d)apés a validacao metodoldgica, os procedimentos desenvolvidos estardo acessiveis para Departamento
de Pericias Laboratoriais do Instituto Geral de Pericias (DPLIGP);

e) para realizar a transferéncia do know-how as metodologias serdo prioritariamente construidas
considerando os métodos de rotina e o parque instrumental do DPL-IGP;

f) os dados gerados no trabalho serdo tabulados para confeccdo de artigos cientificos construidos em
parceria com a equipe do DPL-IGP.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

# Riscos:

Os pesquisadores descrevem que néo ha riscos para os envolvidos na pesquisa pois as amostras biolégicas
utilizadas seréo oriundas do descarte do laborat6rio do DPL-IGP. As

amostras terdo seu uso liberado pelo responsavel do laboratério somente apds estarem em posicao de
descarte. Referem ainda que o possivel risco é referente a identificacdo dos individuos, no entanto, os
pesquisadores garantem que a identificacdo dos individuos sera mantida em anonimato, através da
utilizacdo de codigos previamente estabelecidos.

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245
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# Beneficios:

Nao havera beneficios diretos ao participante da pesquisa, mas o0 estudo sera importante pois sera
desenvolvido uma metodologia capaz de identificar diferentes substancias psicoativas em diversas matrizes
biolégicas que possa ser disponibilizada para os principais servicos de avaliagdo de intoxicagcdes por drogas
de abuso no estado do Rio Grande do Sul. Além disto, espera-se a identificacdo destes compostos em
casos suspeitos possibilitando o mapeamento da distribuicdo das substancias elencadas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

# Amostra: amostras biologicas de rotina (sangue, urina, visceras) ou de oportunidade (humor vitreo e
cabelo) disponibilizadas pelo DPL-IGP de casos com suspeita de ocorréncia de NPS, passiveis de andlises
toxicoldgicas, atendidos pelo Instituto durante o periodo de vigéncia do projeto. Atualmente, estas amostras
sdo analisadas na rotina Departamento de Pericias Laboratoriais e descartadas, conforme a legislagéo
vigente (ANVISA, RDC 306/04, CONAMA, RDC 358/05), que por tratar de residuos do Grupo Al sdo
submetidos a processos de tratamento em equipamentos que promova a reducdo de carga microbiana e
encaminhados para aterro sanitario licenciado para disposicédo final destes residuos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

- Solicitam a utilizacdo apenas do TCUD, tendo em vista a impossibilidade de obtencdo do TCLE, uma vez
gue se trata de amostras biolégicas oriundas do descarte do laboratério do DPL-IGP e que terdo seu uso
liberado pelo responsével do laboratério somente apés estarem em posicao de descarte.

- Nao encontra-se anexado o termo de compromisso para entrega dos relatérios parciais e final.

Recomendacbes:

- O projeto somente podera ter inicio apds sua aprovacao na integralidade pelos CEP's envolvidos.

- Solicita-se encaminhar por notificagédo o termo de compromisso para entrega dos relatérios parciais e final.
Como trata-se e um projeto com periodo de realizagdo abrangente, os relatérios parciais devem ser anuais
além do relatdrio final. Destaca-se a importancia da entrega destes relatérios para acompanhamento do
CEP, além de possibilitar ao pesquisador, dentro da vigéncia do mesmo, o envio de qualquer
emenda/notificagao.

- Data Final de Vigéncia do Projeto: 01/09/2023.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

- Os pesquisadores atenderam as solicitacdes contidas em parecer emitido anteriormente por este CEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 06/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1401883.pdf 15:31:08
Outros TCUD.pdf 06/11/2019 |TIAGO FRANCO DE| Aceito
15:30:43 | OLIVEIRA

Declaracao de TemoAnuenciaGerLab.pdf 06/11/2019 |[TIAGO FRANCO DE | Aceito

Instituicdo e 15:30:30 |OLIVEIRA

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | Projeto_parceria_ UFCSPA_IGP.docx 23/07/2019 | TIAGO FRANCO DE | Aceito

Brochura 16:09:50 |OLIVEIRA

Investigador

Outros Termo_liberacao_amostras.pdf 23/07/2019 | TIAGO FRANCO DE| Aceito
16:09:32 | OLIVEIRA

Outros Termo_anuencia_instituicao_coparticipa| 23/07/2019 |TIAGO FRANCO DE| Aceito

nte.pdf 16:09:11 |OLIVEIRA

Folha de Rosto folhaDeRosto_Tiago_Oliveira.pdf 23/07/2019 |[TIAGO FRANCO DE | Aceito

16:06:23 | OLIVEIRA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

PORTO ALEGRE, 19 de Dezembro de 2019

Assinado por:

Luciane Dalcanale Moussalle
(Coordenador(a))

Rua Sarmento Leite ,245

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto Alegre — UFCSPA

Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacao

Comissdo de Pesquisa

ATESTADO DE REGISTRO DE PROJETO DE PESQUISA

Atestamos que o projeto de pesquisa intitulado 'Validacdo da técnica de amplificacdo isotérmica de DNA
mediada por LOOP (LAMP) em isolados de Candida spp.' foi registrado na Comissao de Pesquisa da UFCSPA
com o numero 030/2021, sob responsabilidade de Vanessa Sufié Mattevi, na forma como foi documentado
neste processo 23103.204170/2021-41 até a emissdo deste atestado.

O inicio deste projeto foi marcado em 01 de abril de 2021 e o seu término esta previsto para 30 de marc¢o
de 2023.

Salientamos que este registro ndao autoriza o pesquisador a coletar ou analisar dados oriundos de sujeitos
de pesquisa. Salientamos também que este registro ndo garante a concessao de recursos financeiros por
parte da UFCSPA a este projeto de pesquisa.

Comissao de Pesquisa (ComPesq)
UFCSPA

EiI Documento assinado eletronicamente por Henrique Meyrer da Silveira, Assistente em
Sl

ST [ily Administragdo, em 13/05/2021, as 12:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrénica art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

7} II_'-:: :-' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-*'rii.f.- https://sei.ufcspa.edu.br/sei/controlador_externo.php?

- ._"'"__"' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 1176380 e
oM o c6digo CRC 269C450E.
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