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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.022.034

Apresentacao do Projeto:

Estudo de coorte prospectivo com amostra de pacientes adultos ( 18 anos), em ventilagdo mecéanica (VM),
admitidos na UTI nas Gltimas 24

horas com previsdo de permanéncia na UTI por pelo menos 72 horas. Seréo coletados os dados clinicos e
sociodemograficos de prontuario

eletrdnico. O estado nutricional sera avaliado na admisséo na UTI utilizando os critérios propostos pelo
Global Leadership Initiative on Malnutrition

(GLIM). A avaliagdo de MM por US do musculo reto-femoral e vasto intermediario sera realizada na
admissao, e a cada 3 dias nas primeiras duas

semanas de internacdo na UTI. A avaliagdo antropométrica sera realizada na admissao, apés sete e 14 dias
e incluira os parametros de

circunferéncia da panturrilha (CP), circunferéncia do brago (CB) e espessura do musculo adutor do polegar
(EMAP). A bicimpedancia sera realizada

no primeiro, terceiro, quinto, sétimo e 14 dia de internagéo na UTI e serao mensurados os parametros de AF
e BIVA. Forca e fungdo muscular seréo

avaliados na alta da UT], utilizando os parédmetros de forca do aperto de méo (FAM) e PFIT-s (Physical
Function in Intensive Care Test-scored),

respectivamente. A adequacéo da terapia nutricional sera avaliada a partir da relagéo entre dieta
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prescrita e dieta infundida (férmula, volume,

calorias e proteina). Os pacientes serdo acompanhados pelo prontuario eletrénico para coleta dos
desfechos de tempo de utilizagcdo de VM, tempo

de internacdo na UTI, tempo de internac&o hospitalar e ébito intra-hospitalar e ap6s 3 meses de alta
hospitalar os pacientes serdo contatos via

ligacéo telefénica para coleta dos desfechos de reinternacao hospitalar, qualidade de vida (SF-36: Medical
Outcomes Study 36-item Short-Form

Health Survey) e ébito. A analise dos dados seré realizada no programa SPSS. O projeto de pesquisa sera
conduzido de acordo com os

pressupostos éticos da Resolugdo 466/12 com previsédo de concluséo de 15 meses.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a alteracdo de pardmetros de massa muscular e de hidratacdo durante a internagcédo na UTI e sua
associacao com desfechos clinicos.

Objetivo Secundario:

- Avaliar o valor prognéstico da deplecédo de MM identificada pela US em amostra de pacientes criticos.

- Avaliar o valor prognéstico da piora da qualidade muscular identificada pela US em amostra de pacientes
criticos.

- Avaliar o valor prognoéstico da alteragdo de indicadores antropométricos em amostra de pacientes criticos.

- Avaliar a associagéo entre adequacgao da TN e deple¢cdo de MM em amostra de pacientes criticos.

- Avaliar a associacéo entre adequacéo da TN e alteracdo da qualidade muscular em amostra de pacientes
criticos.

- Avaliar a associagéo entre deplegdo de MM avaliada pela US e antropometria durante a internagéo na UTI
e parametros de fungéo e forca

muscular na alta da UTI.

- Avaliar a associacao entre perda de MM e adequacao da TN durante a internacao na UTl e QV 3 meses
pbs-alta da UTI.

- Avaliar o valor prognéstico do AF e da alteragcéo desse parametro durante a internagéo na UTI.

- Avaliar o valor prognoéstico da hiper-hidratacdo avaliada pelo BIVA em amostra de pacientes criticos.

- Avaliar a concordancia entre o balago hidrico cumulativo e BIVA mensurados durante a
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internacdo na UTI.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Ha riscos minimos associados a participacdo nessa pesquisa: os participantes envolvidos podem
experienciar algum grau de desconforto no

momento da avaliagdo nutricional (afericdo das medidas antropométricas, realizacdo de bioimpedancia e
ultrassonografia, FAM, PFIT-s) e para

responder o questionario de qualidade de vida (SF36). Os familiares poderao se sentir desconfortaveis para
responder dados sobre peso e ingestédo

alimentar prévia do paciente.

Beneficios:

O paciente ndo tera nenhum beneficio em participar da pesquisa. Porém todos os pacientes identificados
com deplecdo de massa muscular, hiper-hidratacdo e reducéo de forca e fungdo muscular serdo sinalizados
para a equipe multiprofissional (nutricao, fisioterapia, medicina e enfermagem)

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O presente estudo é prospectivo, observacional que busca avaliar a utilizacado de ferramentas adicionais ndo
invasivas para avaliagdo da massa muscular e excesso de liquido em pacientes necessitando de tratamento
intensivo. Tem o potencial de contribuir para uma melhor abordagem na detec¢cdo mais precoce dessas
complicagdes e reduzir os desfechos desfavoraveis associados a elas que poderdo ser aplicadas em
populagbes na mesma situacéao.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
O TCLE estéa escrito de forma clara e acessivel dirirido para o responsavel pelo paciente considerando que
estard em UTI sem condi¢des de decisao.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
O projeto encontra-se dentro da Res 466/12 do CNS para pesquisas envolvendo seres humanos.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
ApOs avaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou 6bices quanto ao
desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs.: 1 - O pesquisador responséavel deve encaminhar a este CEP, Relatérios de Andamento dos
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Plataoformoa

Projetos desenvolvidos na ISCMPA. Relatérios Parciais (pesquisas com duracdo superior a 6 meses),

Relatorios Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (cOpia da publicagéo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servi¢co (onde serd

realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovagdo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1804320.pdf 18:15:42
Outros DeclaracaoDadosProntuario.pdf 09/09/2021 |Jdlia Lima Aceito
18:09:36

Outros DeclaracaoConfidencialidade.pdf 09/09/2021 |Julia Lima Aceito
18:09:11

Outros Formulariolnscricao.pdf 09/09/2021 |Julia Lima Aceito
18:08:33

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 09/09/2021 (Julia Lima Aceito

Assentimento / 18:06:56

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_UTI_FINAL.pdf 09/09/2021 |Jdlia Lima Aceito

Brochura 18:03:39

Investigador

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 09/09/2021 |Jdlia Lima Aceito
18:03:07

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: 6° andar - Centro
UF: RS

Telefone: (51)3214-8571

Municipio:

Fax:

R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

CEP: 90.020-090

PORTO ALEGRE

(51)3214-8571

E-mail:

cep@santacasa.tche.br
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PORTO ALEGRE, 06 de Outubro de 2021

Assinado por:
JOAO CARLOS GOLDANI
(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 284/21

2) DATA DO PARECER: 14/07/2021 Parecer 749/21

3) TITULO DO PROJETO: Andlise da participacdo do sistema renina angiotensina e de

citocinas inflamatorias na fibrose pulmonar: uma abordagem terapéutica

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL: Katya Vianna Rigatto

5) RESUMO DO PROJETO:

A Fibrose Pulmonar ¢ uma doenca intersticial pulmonar com sobrevida média de trés
anos, a qual limita a capacidade respiratoria dos pacientes e possui alta
morbimortalidade devido a falta de opgdes terapéuticas. A etiologia € o mecanismo
fisiopatologico da doenca sdo bastante complexos e ainda desconhecidos,
impossibilitando alternativas de tratamento eficazes. No presente contexto da pandemia
por Covid-19, a relevancia desta pesquisa se faz ainda maior posto que a fibrose
pulmonar ¢ comprovadamente uma sequela muito comum da Covid-19, levando muitos
pacientes a uma significativa redu¢do da perspectiva e da qualidade de vida.
Atualmente, a hipotese mais aceita para a patogénese da doenga ¢ a fibroproliferacao e o
acumulo excessivo de matriz extracelular. Tal evento no tecido pulmonar ocorre durante
o reparo de lesdes epiteliais alveolares, com a liberagdo de mediadores com atividade
pro-inflamatéria. Fortes evidéncias demonstram o envolvimento do sistema renina-
angiotensina (SRA) com a Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI). Dados publicados do
nosso laboratério mostraram, em pacientes com FPI, uma significativa reducdo das
concentracdes plasmaticas de Alamandina nesses pacientes, sem alteragdo nas
concentragdes plasmaticas dos demais peptideos. De fato, estd bem estabelecido na
literatura que o eixo ECA-AnglI-AT1 promove vasoconstricdo, proliferagao e fibrose,
enquanto que o eixo ECA2-Ang-(1-7)-Mas induz intrinsecamente efeitos de prote¢dao

aos pulmdes, contrapondo-se as agdes geradas pelo eixo ECA-AnglI-ATI1. Acreditamos
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que, na FPI, hd um aumento da relacdo entre a participagdo do eixo ECA-Angll-AT1

versus o eixo ECA2-Ang-(1-7)-Mas ou o ECA2-Ang-(1-7)-Alamandina-MrgD,
contribuindo para o desenvolvimento e o avango da inflamacdo e da fibrose. Apesar do
evidente envolvimento do SRA com a FPI, nenhum estudo foi encontrado na literatura
demonstrando a participagdo desses eixos na fisiopatologia da doenga.Acreditamos que
nos pulmoes dos pacientes com FPI hd um desequilibrio na expressao dos peptideos que
compde o SRA em favor do eixo fibrosante e constritor representado pela ECA-AnglI-
ATI1. Outro aspecto importante a ser pontuado ¢ que o SRA quase ndo tem sido
considerado clinicamente no tratamento da FPI. Provavelmente isso se deva ao fato de
que o uso de inibidores da enzima conversora da angiotensina e dos bloqueadores do
receptor AT1, ndo trouxeram beneficios aos pacientes com FPI. No entanto, os avangos
no conhecimento sobre SRA e a descoberta recente de novos peptideos, alteram a
interpretagdo sobre este sistema, exigindo um novo olhar sobre a participagdo desses
peptideos. Dados anteriores de nosso laboratério demonstraram significativa redugao
(360% de redugdo) da concentragdo plasmatica de Alamandina em pacientes portadores
de fibrose pulmonar. Novos resultados, mais recentes, realizados a partir de projeto
aprovado pela CEUA em 2018, apresentaram promissores efeitos preventivos
daAlamandina sobre o desenvolvimento da fibrose pulmonar induzida por Bleomicina.
Nossalinha de pesquisageral seguesendo de grande interesse clinico, ja que investiga a
participag@o do “novo” SRA em tecido pulmonar em modelo experimental em animais
com inducdo de FP, complementando uma pesquisa paralela também de nosso grupo,
em que serao estudadas amostras de sangue e tecido pulmonar de pacientes portadores
de FP (ambas as pesquisas fazem parte do grande projeto de Anélise Translacional da
Participagdo do SRA na Fibrose Pulmonar, ja pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Humanos). Com a presente proposta, poderemos avaliarefeitos do tratamento com
Alamandina sobre o progresso da fibrose pulmonar no modelo experimental em ratos
com fibrose pulmonar induzida por bleomicina. Este modelo j4 esta sendo desenvolvido
em nosso laboratorio e nossas pesquisas estio revelando resultados promissores. E
nosso objetivo seguir contribuindo para elucidar os possiveis mecanismos envolvidos
nesta patologia ainda sem cura e sem tratamento resolutivo. Se ficar demonstrada uma
reducdo no tecido pulmonar do eixo Alamandina na FP, assim como observamos
anteriormente no plasma de pacientes, e ainda um aumento dos efeitos inflamatorios e

fibrosantes,isso fortalecerd a hipotese de que mais importante do que bloquear o eixo
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ECA-Angll-AT1, podera ser estimular o eixo ECA2-Ang-(1-7)-Alamandina-MrgD.
Assim sendo, utilizando o mesmo modelo experimental de fibrose pulmonar induzida
por inalacdo de bleomicina em ratos,pretendemos testar os possiveis efeitos benéficos
do tratamento com Alamandinain vivo, e in vitronos fibroblastos provenientesdos
pulmdes destesratos com FP.A nossa proposta ainda ¢ pioneira factivel,
interinstitucional e, se nossas hipoteses forem demonstradas, poderao gerar mais
conhecimentos compativeis: 1- com a melhoria do manejo da FP e da qualidade de vida
dos pacientes; 2- com a redu¢ao do nimero de internagdes, de transplantes e dos custos

para o Sistema Unico de Satde.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:
Objetivos Gerais
e Estudar o potencial efeito terapéutico da alamandina (ALA) em animais com
fibrose pulmonar induzida por bleomicina (BLEO).
e Da mesma forma, contribuir para a compreensdo da fisiopatologia da Fibrose
Pulmonar ao fortalecer o eixo do sistema renina angiotensina que forma ALA.
Ao administra-la, estaremos verificando o efeito da alteracdo da razao entre os
eixos ECA-Angll-AT1 e ECA2-Ang-(1-7)-MAS/Alamandina-MrgD em favor
da ALA.;
e Além disso, € objetivo estudar a participacdo da alamandina sobre as citocinas
inflamatérias e o estresse oxidativo.Fortalecer a linha de pesquisa sobre a
Fibrose Pulmonar, que envolve também a formagdao de alunos em nivel de

iniciagdo cientifica, mestrado, doutorado e p6s doutorado.

Objetivos Especificos

In vivo

Em tecido pulmonar de ratos com fibrose pulmonar induzida por bleomicina, avaliar a
relacdo entre a expressdo dos peptideos (ECA, Angll, ATI1, AT2, ECA2, Ang-(1-7),
Mas, Alamandina e MrgD) do sistema renina-angiotensina.

Avaliar, em ratos com fibrose pulmonar, efeitos do tratamento com Alamandina sobre:

- a morfologia e a deposi¢do de componentes de matriz extracelular do parénquima
pulmonar;

- o perfil inflamatério e oxidativo;
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7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ]Ensino  [x | Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado |:| Comentarios

Introducéo E Adequada |:| Comentarios
Objetivos Adequados |:| Comentarios
Relevancia e Justificativa Adequados |:| Comentarios
Materiais e Métodos Adequados |:| Comentarios

Cronograma para execucao da pesquisa E Adequado D Comentarios

Orcamento e fonte financiadora |Z| Adequados |:| Comentarios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLAGAO VIGENTE:

[x | Sim [ ] Nao

10) INFORMAGOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:
Grau de dor/estresse: B | c[ ] DIx] E [ ]

Justifique:Os animais passardo por procedimento experimental que causa dor, mas

serdo monitorados e acompanhados com analgesia e anestesia adequadas.

Espécie:  Rattus norvegicus Numero Amostral:

70
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Reducédo Amostral: |:| Sim |Z| Nao
Justifique:
Substituicdo de Metodologia: |:| Sim |Z| N&o

Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

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

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

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

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

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

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

Local de Realizagao (Biotério/Labotardrio):

Outra instituigdo. Qual?
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11) CRONOGRAMA DE UTILIZAGAO DE ANIMAIS
Data Espéci Sexo Quantidade
e
Inicio do projeto

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

Aprovado
|:| Com Pendéncia

|:| Nao aprovado

Data de inicio 01/06/2021 Data de término 01/12/2022

Comentarios gerais sobre o projeto:

Sugestdes e observacdes levantadas anteriormente foram plenamente

atendidas.

Documento assinado digitalmente

b FERNANDA BASTOS DE MELLO
g Ll Data: 28/03/2023 16:37:13-0300
Verifique em https:/fvalidar.iti.gov.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 284/21

2) DATA DO PARECER: 19/10/2022 Parecer 791/21

3) TITULO DO PROJETO: Andlise da participacdo do sistema renina angiotensina e de

citocinas inflamatorias na fibrose pulmonar: uma abordagem terapéutica

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL: Katya Vianna Rigatto

5) RESUMO DO PROJETO:

A Fibrose Pulmonar ¢ uma doenca intersticial pulmonar com sobrevida média de trés
anos, a qual limita a capacidade respiratoria dos pacientes e possui alta
morbimortalidade devido a falta de opgdes terapéuticas. A etiologia € o mecanismo
fisiopatologico da doenca sdo bastante complexos e ainda desconhecidos,
impossibilitando alternativas de tratamento eficazes. No presente contexto da pandemia
por Covid-19, a relevancia desta pesquisa se faz ainda maior posto que a fibrose
pulmonar ¢ comprovadamente uma sequela muito comum da Covid-19, levando muitos
pacientes a uma significativa redu¢do da perspectiva e da qualidade de vida.
Atualmente, a hipotese mais aceita para a patogénese da doenga ¢ a fibroproliferacao e o
acumulo excessivo de matriz extracelular. Tal evento no tecido pulmonar ocorre durante
o reparo de lesdes epiteliais alveolares, com a liberagdo de mediadores com atividade
pro-inflamatéria. Fortes evidéncias demonstram o envolvimento do sistema renina-
angiotensina (SRA) com a Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI). Dados publicados do
nosso laboratério mostraram, em pacientes com FPI, uma significativa reducdo das
concentracdes plasmaticas de Alamandina nesses pacientes, sem alteragdo nas
concentragdes plasmaticas dos demais peptideos. De fato, estd bem estabelecido na
literatura que o eixo ECA-AnglI-AT1 promove vasoconstricdo, proliferagao e fibrose,
enquanto que o eixo ECA2-Ang-(1-7)-Mas induz intrinsecamente efeitos de prote¢dao

aos pulmdes, contrapondo-se as agdes geradas pelo eixo ECA-AnglI-ATI1. Acreditamos
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que, na FPI, hd um aumento da relacdo entre a participagdo do eixo ECA-Angll-AT1

versus o eixo ECA2-Ang-(1-7)-Mas ou o ECA2-Ang-(1-7)-Alamandina-MrgD,
contribuindo para o desenvolvimento e o avango da inflamacdo e da fibrose. Apesar do
evidente envolvimento do SRA com a FPI, nenhum estudo foi encontrado na literatura
demonstrando a participagdo desses eixos na fisiopatologia da doenga.Acreditamos que
nos pulmoes dos pacientes com FPI hd um desequilibrio na expressao dos peptideos que
compde o SRA em favor do eixo fibrosante e constritor representado pela ECA-AnglI-
ATI1. Outro aspecto importante a ser pontuado ¢ que o SRA quase ndo tem sido
considerado clinicamente no tratamento da FPI. Provavelmente isso se deva ao fato de
que o uso de inibidores da enzima conversora da angiotensina e dos bloqueadores do
receptor AT1, ndo trouxeram beneficios aos pacientes com FPI. No entanto, os avangos
no conhecimento sobre SRA e a descoberta recente de novos peptideos, alteram a
interpretagdo sobre este sistema, exigindo um novo olhar sobre a participagdo desses
peptideos. Dados anteriores de nosso laboratério demonstraram significativa redugao
(360% de redugdo) da concentragdo plasmatica de Alamandina em pacientes portadores
de fibrose pulmonar. Novos resultados, mais recentes, realizados a partir de projeto
aprovado pela CEUA em 2018, apresentaram promissores efeitos preventivos
daAlamandina sobre o desenvolvimento da fibrose pulmonar induzida por Bleomicina.
Nossalinha de pesquisageral seguesendo de grande interesse clinico, ja que investiga a
participag@o do “novo” SRA em tecido pulmonar em modelo experimental em animais
com inducdo de FP, complementando uma pesquisa paralela também de nosso grupo,
em que serao estudadas amostras de sangue e tecido pulmonar de pacientes portadores
de FP (ambas as pesquisas fazem parte do grande projeto de Anélise Translacional da
Participagdo do SRA na Fibrose Pulmonar, ja pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Humanos). Com a presente proposta, poderemos avaliarefeitos do tratamento com
Alamandina sobre o progresso da fibrose pulmonar no modelo experimental em ratos
com fibrose pulmonar induzida por bleomicina. Este modelo j4 esta sendo desenvolvido
em nosso laboratorio e nossas pesquisas estio revelando resultados promissores. E
nosso objetivo seguir contribuindo para elucidar os possiveis mecanismos envolvidos
nesta patologia ainda sem cura e sem tratamento resolutivo. Se ficar demonstrada uma
reducdo no tecido pulmonar do eixo Alamandina na FP, assim como observamos
anteriormente no plasma de pacientes, e ainda um aumento dos efeitos inflamatorios e

fibrosantes,isso fortalecerd a hipotese de que mais importante do que bloquear o eixo

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 FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCACAO

UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

ECA-Angll-AT1, podera ser estimular o eixo ECA2-Ang-(1-7)-Alamandina-MrgD.
Assim sendo, utilizando o mesmo modelo experimental de fibrose pulmonar induzida
por inalacdo de bleomicina em ratos,pretendemos testar os possiveis efeitos benéficos
do tratamento com Alamandinain vivo, e in vitronos fibroblastos provenientesdos
pulmdes destesratos com FP.A nossa proposta ainda ¢ pioneira factivel,
interinstitucional e, se nossas hipoteses forem demonstradas, poderao gerar mais
conhecimentos compativeis: 1- com a melhoria do manejo da FP e da qualidade de vida
dos pacientes; 2- com a redu¢ao do nimero de internagdes, de transplantes e dos custos

para o Sistema Unico de Satde.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:
Objetivos Gerais
e Estudar o potencial efeito terapéutico da alamandina (ALA) em animais com
fibrose pulmonar induzida por bleomicina (BLEO).
e Da mesma forma, contribuir para a compreensdo da fisiopatologia da Fibrose
Pulmonar ao fortalecer o eixo do sistema renina angiotensina que forma ALA.
Ao administra-la, estaremos verificando o efeito da alteracdo da razao entre os
eixos ECA-Angll-AT1 e ECA2-Ang-(1-7)-MAS/Alamandina-MrgD em favor
da ALA.;
e Além disso, € objetivo estudar a participacdo da alamandina sobre as citocinas
inflamatérias e o estresse oxidativo.Fortalecer a linha de pesquisa sobre a
Fibrose Pulmonar, que envolve também a formagdao de alunos em nivel de

iniciagdo cientifica, mestrado, doutorado e p6s doutorado.

Objetivos Especificos

In vivo

Em tecido pulmonar de ratos com fibrose pulmonar induzida por bleomicina, avaliar a
relacdo entre a expressdo dos peptideos (ECA, Angll, ATI1, AT2, ECA2, Ang-(1-7),
Mas, Alamandina e MrgD) do sistema renina-angiotensina.

Avaliar, em ratos com fibrose pulmonar, efeitos do tratamento com Alamandina sobre:

- a morfologia e a deposi¢do de componentes de matriz extracelular do parénquima
pulmonar;

- o perfil inflamatério e oxidativo;
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7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ]Ensino  [x | Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado |:| Comentarios

Introducéo E Adequada |:| Comentarios
Objetivos Adequados |:| Comentarios
Relevancia e Justificativa Adequados |:| Comentarios
Materiais e Métodos Adequados |:| Comentarios

Cronograma para execucao da pesquisa E Adequado D Comentarios

Orcamento e fonte financiadora |Z| Adequados |:| Comentarios

9) O PROJETO ESTA ADEQUADO A LEGISLAGAO VIGENTE:

[x | Sim [ ] Nao

10) INFORMAGOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:
Grau de dor/estresse: B | c[ ] DIx] E [ ]

Justifique:Os animais passardo por procedimento experimental que causa dor, mas

serdo monitorados e acompanhados com analgesia e anestesia adequadas.

Espécie:  Rattus norvegicus Numero Amostral:

70
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Reducédo Amostral: |:| Sim |Z| Nao
Justifique:
Substituicdo de Metodologia: |:| Sim |Z| N&o

Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

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

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

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

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

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

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

Local de Realizagao (Biotério/Labotardrio):

Outra instituigdo. Qual?
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11) CRONOGRAMA DE UTILIZAGAO DE ANIMAIS
Data Espéci Sexo Quantidade
e
Inicio do projeto

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

Aprovado

|:| Com Pendéncia

|:| Nao aprovado

Data de inicio 01/06/2021 Data de término 01/03/2024

Comentarios gerais sobre o projeto:

Emenda aprovada - prorroga¢ao do término do projeto para 03/2024.

Documento assinado digitalmente

b FERNANDA BASTOS DE MELLO
g L Data: 28/03/2023 16:37:13-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br
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Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao

Comisséo de Pesquisa- COMPESQ

CARTA DE APROVACAO

A Comissdo de Pesguisa analisou o projeto:

NUmero: 900/2024

Titulo: AVALIACAO DE GLIFOSATO EM DIETASENTERAISE FORMULASINFANTISA
BASE DE SOJA

Pesquisador(a) Responsavel: Eliane Dallegrave
Vigéncia: 01/03/2023 a 31/12/2026

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:
e Kathleen Kriiger Peres
e Sarah Carobini Werner De Souza Eller Franco De Oliveira
e Eliane Dallegrave
Equipe Externa: N&o possui.
Atestamos que 0 projeto de pesguisa acima identificado foi registrado na Comissdo de Pesquisa da
UFCSPA. 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.

Porto Alegre, 07 de junho de 2024

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comissédo De Pesguisa
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CEUA —-COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROJETO DE PESQUISA E ENSINO
1) PROTOCOLO N°: 296 22  Parecer 785/22

2) DATA DO PARECER: 08/06/22

3) TITULO DO PROJETO:

AVALIACAO DE SEGURANGA DA FARINHA DE FOLHA DE OLIVEIRA (Olea
europaea LINNAEUS) EM MODELO ANIMAL E REVISAO DA EFICACIA
CARDIOPROTETORA DA OLEUROPEINA

4) PESQUISADOR RESPONSAVEL.:
Orientadora: Profa. Dra. Eliane Dallegrave
Co-orientadores: Prof. Dr. Juliano Garavaglia

Profa. Dra. Simone Morelo Dal Bosco

5) RESUMO DO PROJETO:

A obesidade e o sobrepeso sao fatores de risco para doengas cardiovasculares e possuem alta
prevaléncia na populagdo mundial. O uso de componentes isolados provenientes de plantas
tem sido estudado para auxilio na perda de peso e melhora da condigao cardiovascular. Um
desses produtos sao as folhas de oliveira, que sao ricas em oleuropeina. As folhas de oliveira
sao um subproduto proveniente da produgao de olivas. Sendo assim, este tipo de cultivo
envolve uma necessidade de reutilizagdo ou emprego deste residuo em outros processos
produtivos. Esta tese esta dividida em trés etapas, sendo elas: etapa 1 — ensaio de toxicidade
cronica com ratos machos e fémeas por 90 dias (OECD 408), etapa 2 — revisdo sistematica
sobre os efeitos da oleuropeina associados a cardioprotegdo em seres humanos e, por fim,
etapa 3 — desenvolvimento de linha de produtos de género alimenticio a base de farinha de
folha de oliveira. Os resultados esperados da etapa 1 envolvem a produgao de dois artigos
contendo dados referente a hematologia, bioquimica, histologia, parametros de estresse
oxidativo e imunoldgicos. Ja na etapa 2, o resultado esperado esta relacionado a um artigo de
revisao sistematica com dados relacionados ao consumo de oleuropeina e saude
cardiovascular em seres humanos. A etapa 3 tera como produto um artigo com dados
referentes & analise fisico-quimica e andlise sensorial (andlise descritivo-quantitativa). Os
produtos obtidos da tese de doutorado servirdo como base em trés pilares, avaliagdo da
seguranga, revisao da eficacia protetora cardiovascular e desenvolvimento de produtos
alimenticios.

6) OBJETIVOS DO PROJETO:

- avaliar a seguranca da farinha de folhas de oliveira em modelo animal
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- objetivo geral é avaliar a toxicidade oral cronica durante 90 dias da farinha de folha de oliveira
em ratos Wistar adultos machos e fémeas.

Objetivos especificos:

- Estimar a dose crénica sem efeitos adversos observados (NOAEL)

- Avaliar a ingestao hidrica e alimentar durante o ensaio

- Avaliar os parametros hematoldgicos (hemoglobina, hematécrito, volume corpuscular médio
(VCM), hemoglobina corpuscular média (HCM), Concentragdo de Hemoglobina Corpuscular
Média (CHCM), plaquetas e leucocitos) em plasma e contagem diferencial em sangue total
corado em lamina, e bioquimicos (uréia, creatinina, alanina transaminase (ALT), aspartato
transaminase (AST), fosfatase alcalina, amilase, creatinina, creatininacinase fragao MB, lipase,
glicose, triglicerideos, colesterol total, colesterol LDL e colesterol HDL) em soro

- Avaliar parametros de produgéo de citocinas pré-inflamatérias TNF-a (fator de necrose
tumoral), IL-6 (interleucina 6) e IL-1 (interleucina 1) em soro e diferentes tecidos (hepatico e
cardiaco)

- Avaliar o efeito dos biomarcadores de estresse oxidativo: TBARS, Oxido nitrico (NO) e
espécies reativas de oxigénio (ROS)

- Avaliar a histopatologia dos 6rgéos (coragao, figado e rins)

7) FINALIDADE DO PROJETO: [ ] Ensino Pesquisa

8) ITENS METODOLOGICOS E ETICOS DO PROJETO:

Titulo Adequado I:l Comentarios
Introducéo Adequada |:| Comentarios
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:
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Sim [ ] Nao

10) INFORMAGOES RELATIVAS AOS ANIMAIS:

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

Grau de invasividade 1 (leve)
Grau de estresse/dor intencional: curto (restricao hidrica e alimentar de 3h)

Espécie: wistar Numero Amostral:

Reducdo Amostral: I:l Sim Nao

Justifique:

Substituigdo de Metodologia: [ ] sim N3o
Se achar necessario, justifique e sugira uma nova metodologia:

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

Acomodagio e manutengio dos animais: Adequada [ | Inadequada

Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

Manipulagio dos animais: Adequada [ | Inadequada

Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias:

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

100
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Anestesia dos animais (se aplicavel): I:l Adequada I:l Inadequada
Se achar inadequada cite abaixo as melhorias necessarias com anestésico substituto:

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

Local de Realizagao (Biotério/Labotarorio):

Ensaios de toxicidade in vivo nas salas de Experimentagdo do Biotério e no Laboratério de
Pesquisa em Toxicologia da UFCSPA.

Andlises hematolégicas e bioquimicas no Laboratério de Analises Clinicas, UFCSPA.

Marcadores imunolégicos e de estresse oxidativo no Laboratério de Imunologia Celular e
Molecular e a histopatologia no Laboratério de Patologia, UFCSPA.

Outra instituicdo. Qual?

11) CRONOGRAMA DE UTILIZAGAO DE ANIMAIS

Data Espécie Sexo Quantidade
wistar fémea (60 dias) 50
wistar macho(60 dias) 50

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

Aprovado
|:| Com Pendéncia

[ ] Nao aprovado

Data de inicio: 2022/1 Data de Término: 07/2025

Comentarios gerais sobre o projeto:
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ATESTADO DE REGISTRO

Dados do Projeto:

NuUmero: 385/2023

Titulo: Caracterizagdo do envolvimento do sistema purinérgico e dindmica deinfocitos T
residentes de memaoria naimunopatogenia de doencas virais e bacterianas
Pesquisador(a) Responsavel: Pedr o Roosevelt Torres Roméao

Vigéncia: 09/09/2022 a 31/12/2026

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:

¢ PriscilaBecker Da Silva

Paula Coelho Teixeira

Luiz Carlos Rodrigues Junior
Pedro Roosevelt Torres Roméao
Tiago Franco De Oliveira

Equipe Externa:
e Simone Gongalves Da Fonseca - UFG

Atestamos que o projeto de pesquisa acima identificado foi previamente aprovado pelo CEP e apés, foi
registrado no Sistema de Registro de Projetos de Pesguisa da UFCSPA. Salientamos que cabe ao CEP
toda a avaliacdo referente as questfes éticas do projeto e que qualquer alteracdo no projeto original
deve ser reportada ao CEP que aprovou o projeto. Este atestado ndo garante a concessao de recursos
financeiros por parte da UFCSPA.

Porto Alegre, 31 de marco de 2023

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comisséo De Pesquisa
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE %"Woﬂ’“m
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Caracterizacdo do envolvimento do sistema purinérgico e dinamica de infocitos T
residentes de memdria na imunopatogenia de doencgas virais e bacterianas

Pesquisador: PEDRO ROOSEVELT TORRES ROMAO

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 61710722.9.0000.5345

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

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto Alegre

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.632.602

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo transversal do tipo caso-controle, onde os pacientes com infec¢ao respiratoria terao
um unica coleta de sangue e aspirado traqueal e o grupo controle (coleta apenas de sangue). Os dois
grupos serdo comparados em relacdo a parametros clinico- laboratiorial, desfechos e anilises de pard@metros
do sistema purinérgico e resposta imune.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Caracterizar o papel da sinalizacdo purinérgica e linfocitos T residentes de memoria em infec¢des virais e
bacterianas graves e correlacionar estas alterag6es com a gravidade e desfecho das doencas

Objetivo Secundério:

Em pacientes com infec¢cBes respiratorias graves causadas por virus e bactérias, incluindo casos de COVID-
19 e sepse decorrente das infeccfes pretende-se avaliar em células mononucleares do sangue periférico e
aspirado traqueal:a) Os niveis pulmonares e sistémicos de nucleotideos extracelulares da adenina:
adenosina trifosfato (ATP), adenosina difosfato (ADP), adenosina monofosfato (AMP) enucleosideo
adenosina;b) A atividade de hidrolise de nucleotideos da adenina em PBMCs de pacientes internados; c) A
expressédo de ectonucleotidases CD38, CD39 e CD73 em monécitos CD14+, linfécitos T CD4+ e CD8+ e
linfécitos B CD19+ (sangue e aspirado traqueal);d)
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A expressdo de purinoreceptores P2X (P2X1, P2X4, P2X7) e P2Y (P2Y1, P2Y2, P2Y14) e receptores de
adenosina A2A e A2B em PBMC de pacientes COVID-19 e/ou PBMC de individuos saudaveis tratadas com
plasma de pacientes; e) A expressdo de moléculas de co-estimulacdo e ativagdo (CD28, CD27, CD127) e
moléculas de exaustdo (PD-1, KLRG-1) em linfécitos T CD4+ e CD8+ de pacientes na presenga e auséncia
de agonistas e antagonistas receptores de adenosina e ATP (sangue e pulmé&o);f) A expresséo de
ectonucleotidases, purinoreceptores e expressao intracelular de citocinas em LT, LB e monécitos periféricos
apos estimulag¢do com virus SARS-CoV-2 inativado;g) A expresséo de TLR-4, TLR-9, CD69, HLA-DR e a
ativacdo do fator de transcricdo KappaB (NF-kB) em mondécitos apos estimulagdo in vitro com diferentes
ligantes de TLRs, na

presenca e auséncia de agonistas e antagonistas receptores de adenosina e ATP (sangue e pulmao);h) A
producédo de PGE2, CD14 soluvel, TNFalfa,IL-1beta, IL-6, IL-10, IL-17A, TGF-betal, IFN-alfa por PBMCs de
pacientes incubados in vitro na presencga e auséncia de agonistas e antagonistas receptores de adenosina e
ATP;i) Potencial de membrana mitocondrial, massa mitocondrial, geracao de espécies reativas de oxigénio
e apoptose de mondcitos e LT apos estimulacao in vitro com diferentes ligantes de receptores do tipo Toll,
na presenca e auséncia de agonistas e antagonistas receptores de adenosina e ATP.j) Quantificar e avaliar
a funcdo de células TRMs presentes em amostra de secrecdo do trato respiratorio inferior de pacientes
internados em unidade de tratamento intensivo por infeccdo viral respiratéria.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O presente projeto apresenta riscos e beneficios. O risco consiste em potencial desconforto na coleta de
sangue, dor no local da picada, formacdo de hematomas (manchas roxas) no local da coleta e tonturas,
provenientes da puncdo venosa, que serdo acompanhados pela equipe de coleta, conforme procedimentos
de rotina. Havendo estas rea¢cfes adversas, o participante receberd todos os cuidados necesséarios dos
pesquisadores e equipe de salude deste projeto. Para o grupo de pacientes internados, tanto a coleta de
sangue como o procedimento de aspiracdo de secrec¢do traqueal fazem parte do tratamento do paciente na
UTI e sera realizado pela equipe fisioterapeuta da UTI, onde o paciente é continuamente

monitorizado e rapidamente atendido ao sinal de qualquer instabilidade hemodinamica ou hipoxemia
decorrente do procedimento.

Beneficios:

Com relagdo aos beneficios, a participacdo neste estudo permitira o desenvolvimento de
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conhecimento que contribuira para salde publica, levando ao avango do conhecimento e criacdo de

estratégias visando o manejo das doencas pulmonares graves. Os participantes ndo receberdo de forma

direta nenhum beneficio.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo transversal do tipo caso-controle, onde os pacientes com infeccéo respiratéria terdo

um unica coleta de sangue e aspirado traqueal e o grupo controle (coleta apenas de sangue). Os dois

grupos serdo comparados em relagdo a parametros clinico- laboratiorial, desfechos e analises de

pardmetros do sistema purinérgico e resposta imune.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

De acordo com as exigéncias do Sistema CEP-CONEP

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nao foram identificados Obices éticos.

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 16/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1990397.pdf 16:52:11
Outros termo_relatorio.pdf 16/08/2022 | Gilson Pires Dorneles] Aceito
16:51:53

Folha de Rosto Folha_de_rosto_romao.pdf 02/08/2022 | Gilson Pires Dorneles] Aceito
16:33:58

Declaracao de anuencia_hospital.pdf 28/07/2022 | Gilson Pires Dorneles| Aceito

Instituicdo e 14:25:25

Infraestrutura

Declaracao de anuencia_centralanalitica.pdf 28/07/2022 |Gilson Pires Dorneles| Aceito

Instituicdo e 14:25:18

Infraestrutura

Outros Flyer BALF_PESQUISA.pdf 28/07/2022 | Gilson Pires Dorneles] Aceito
10:36:10

Declaracéo de ANUENCIA_UNIBIO.pdf 28/07/2022 | Gilson Pires Dorneles] Aceito

Instituicdo e 10:34:27

Infraestrutura

TCLE / Termos de | TCA.docx 28/07/2022 |Gilson Pires Dorneles| Aceito

Assentimento / 10:33:33

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3303-8804 E-mail:

cep@ufcspa.edu.br

Pagina 03 de 04




UNIVERSIDADE FEDERAL DE

~ - Platafor
CIENCIAS DA SAUDE DE %oﬂ "
PORTO ALEGRE
Continuagado do Parecer: 5.632.602
Auséncia TCA.docx 28/07/2022 | Gilson Pires Dorneles| Aceito
10:33:33
TCLE/ Termos de |TCLE.docx 28/07/2022 | Gilson Pires Dorneles| Aceito
Assentimento / 10:33:25
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_priscila_BALF.docx 28/07/2022 | Gilson Pires Dorneles| Aceito
Brochura 10:33:11

Investigador

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RS
Telefone:

Sarmento

(51)3303-8804

Municipio:

PORTO ALEGRE, 09 de Setembro de 2022

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes

(Coordenador(a))

Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

CEP: 90.050-170

PORTO ALEGRE

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

Comissdo de Eticano Uso de Animais - CEUA

CARTA DE APROVACAO

A Comiss3o de Eticano Uso de Animais analisou o projeto:

NUmero: 544/2023

Titulo: Avaliacdo do impacto da ativagdo imune mater na pela obesidade e administracéo de Poli

(I:C) eLPS durante a gestacéo
Pesquisador(a) Responsavel: Renata Padilha Guedes
Vigéncia: 01/08/2023 a 31/12/2026
Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:
¢ Renata Padilha Guedes
e Maércia Giovenardi
e Jeferson Jantsch
¢ Fernanda Da Silva Rodrigues
e Victor SilvaDias

Equipe Externa:

¢ Victorio Bambini Junior - OUTRA
¢ Yasmin Meireles Bitencourt - OUTRA

A Comisséo de Etica no Uso de Animais aprovou 0 mesmo em reuniZo.

Par ecer: Projeto aprovado.

Animal | Espécie |Linhagem| Origem Idade [Peso aprox. Quantidade
M F Subtotal
Rato | isogénico - biotério 3 250 gramas 12 24 36
més/meses
Rato | isogénico - biotério | 21 dia(s) {150 gramag 12 12 24
N N I N B Total 60




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

Porto Alegre, 12 de julho de 2023

FERNANDA BASTOS DE MELLO
Coordenadora Da Comissdo De EticaNo Uso De Animais

Documento assinado el etronicamente por Fernanda Bastos De Mello em
12/07/2023, as 11:59:14, conforme horario oficial de Brasilia. A autenticidade

deste documento pode ser conferida em:

validadorqgr/?code=I'Y NfoEZFw9IL Y OHZvA 8eGvw==.
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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: 629/2023
Titulo: Obtencéo e andlise de produtos de biotransfor magao dos compostos 25X-NBOHs

Pesquisador(a) Responsavel: Tiago Franco De Oliveira
Vigéncia: 06/10/2023 a 06/10/2025
Pesguisadores:

Equipe UFCSPA:

Tiago Franco De Oliveira

Sarah Carobini Werner De Souza Eller Franco De Oliveira
Laura Dewes Schmitz

Patricia De Souza Schwarz

Equipe Externa:
e Gustavo Machado Das Neves - UFRGS

Atestamos que o projeto de pesquisa acima identificado foi registrado na Comissdo de Pesquisa da
UFCSPA. 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.

Porto Alegre, 13 de outubro de 2023

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comisséo De Pesquisa
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Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
13/10/2023, as 12:49:05, conforme horério oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:
validadorgr/?code=jHS34SwNm3rJ23aal x7uDQ==.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Isolamento de células a partir de material de descarte humano para estudos em
medicina regenerativa

Pesquisador: Marcia Rosangela Wink

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 98290318.5.3001.5345

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

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.214.091

Apresentacédo do Projeto:

Projeto de pesquisa a ser realizado em parceria com o Laboratério de Biologia Celular da Universidade
Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre e as Unidades de Obstetricia, Oftalmologia e Cirurgia
Plastica da Santa Casa de Porto Alegre, utilizando material de descarte hospitalar como lipoaspirado, pele,
limbo esclero-corneal, membrana amnidtica e corddo umbilical, ser@o extraidos diferentes tipos celulares
humanos (queratindcitos, melandcitos, células estromais mesenquimais e células endoteliais) para o
desenvolvimento de novas terapias celulares para medicina regenerativa, como a aplicacdo de células
estromais mesenquimais em sitios lesionados e também para a verificacdo da biocompatibilidade de
materiais propostos para uso clinico, tais como filmes de quitosana e colageno, stents cardiacos de ferro e

geopolimeros.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Isolar células de tecidos humanos, que seriam descartados, para estudos que gerem novas terapias com
potencial uso em medicina regenerativa.

Objetivo Secundario:

-Isolar e caracterizar células estromais mesenquimais de tecidos humanos de descarte: pele, cordao
umbilical, gordura e limbo esclerocorneal para serem estudadas e testadas em biomateriais

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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utilizados em regeneracéo tecidual;-Isolar e caracterizar queratinécitos e melandcitos de pele humana e
limbo esclerocorneal, para aplicacdo em biomateriais;

-Isolar e caracterizar Células Endoteliais da Veia Umbilical Humana (HUVEC) obtidas de corddo umbilical
(proveniente de partos a termo) para avaliar a biocompatibilidade in vitro de amostras de ferro, micro
moldado por injecdo, para uso em stents cardiacos;

-Estudar in vitro a biocompatibilidade de metais biocorrosiveis com células estromais mesenquimais
humanas (MSCs);

-Avaliar a biocompatibilidade da membrana amniotica humana e de uma matriz composita de quitosana e
coldgeno com células estromais mesenquimais

humanas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O Unico risco ao doador de material de descarte é ndo ser respeitada a confidencialidade das suas
informacfes pessoais, para prevencao deste problema os pesquisadores assinardo a declaragdo de
compromisso para utilizagdo de dados de material biolégico e a declaragao de confidencialidade do sujeito
no estudo.

Beneficios:

Provavelmente ndo havera beneficio imediato para o paciente doador. A doacao dos materiais podera vir a
beneficiar futuramente a populacdo como um todo gerando novas opcdes de tratamento para a medicina
regenerativa.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
O projeto foi iniciado conforme parecer emitido anteriormente.

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

Recomendagdes:

A entrega do relatério final esté prevista para margco/2019,no entanto esta data deverd ser corrigida pois o
projeto esta sendo aprovado neste mesmo més/ano.

Lembramos que o projeto deve iniciar apenas apds a aprovacao do CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto em andamento.
Aprovar

Endereco: Rua Sarmento Leite ,245
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 15/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1261653.pdf 16:57:14
Outros termo.pdf 15/01/2019 |Marcia Rosangela Aceito

16:51:23 | Wink
Projeto Detalhado/ |PROJETO_MATERIAIS_DE_DESCART| 12/11/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
Brochura E.pdf 16:50:59
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEs_materiais_descarte_e_justificativ] 12/09/2018 | THAIS Aceito
Assentimento / as.pdf 17:57:45 |CASAGRANDE
Justificativa de PAIM
Auséncia
Outros Formulario_Cadastro_Projetos_Unidade| 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
Pesquisa.pdf 16:02:38
Outros Declaracao_de_autorizacao_da_chefia | 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
responsavel.pdf 15:56:09
Outros Formulario_Inscricao_Projetos_pesquisa] 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
.pdf 15:52:48
Declaracao de Declaracao_utilizacao_dados_material_ | 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
Manuseio Material | biologico.pdf 15:48:11
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

PORTO ALEGRE, 21 de Marco de 2019

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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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA RESPOSTA DE CELULAS IMUNES FRENTE AO CANCER
COLORRETAL E FORMACAO DE METASTASE

Pesquisador: ANTONIO NOCCHI KALIL

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 11015719.8.0000.5335

Instituicdo Proponente: ISCMPA

Patrocinador Principal: Capes Coordenacéo Aperf Pessoal Nivel Superior

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.434.086

Apresentacédo do Projeto:

Metodologia Proposta:

Obtencédo das amostras tumorais: O procedimento cirlrgico sera conduzido de forma habitual, sem
acrescentar ou remover etapa da técnica necesséria para a remocao do tumor. Serdo coletadas amostras
tumorais e tecido da mucosa intestinal adjacente livre de tumor, a pelo menos 10 cm da borda tumoral. As
biépsias que serdo utilizadas nesse projeto serdo armazenadas em: (a) tampdo PBS que tem como
finalidade proteger o tecido tumoral/adjacente ao tumor e manter a integridade celular para a extracao de
TAM/TAN ou para a realizagao do cultivo primario de tecido tumoral; (b) RNAlater® amostras que serdo
utilizadas para as analises de gPCR. As amostras serdo encaminhadas para o Laboratério de Cultivo
Celular da UFCSPA para a realizacdo das andlises. Os dados clinicos dos pacientes serdo coletados pelos
seus médicos responsaveis ao longo do tratamento. Os espécimes ressecados serdo patologicamente
classificados de acordo com a sétima edigdo da classificacdo de tumores malignos UICC TNM.Coleta de
sangue: Amostras de sangue (10 mL) dos pacientes diagnosticados com CCR primario ou com metastase e
dos individuos

controles serdo coletadas por puncao venosa em tubo vaccutainer sem anticoagulante. O soro seréa obtido
por centrifugacao e armazenado em freezer -80°C até o momento das analises.Amostras de sangue de
cordao umbilical: bolsas de sangue de corddo umbilical doadas pelo Banco de Sangue de Corddo do HCPA,
apos vencimento para uso médico, serdo distribuidas em falcons e

Endereco: R. Prof°® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6°andar - Centro CEP: 90.020-090
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centrifugadas com Ficoll para isolamento das

células imunes de interesse (projeto aprovado no CEUA: 2.476.898).0Obtencédo dos dados clinicos e
variaveis clinicas de interesse: Os dados dos pacientes serdo coletados a partir de informac¢des providas
pelos seus médicos assistentes ao longo do tratamento e registradas em prontuarios eletrénicos.Serdo
estudadas as seguintes variaveis de cada paciente: género, idade, data da resseccdo do tumor primario,
estadiamento TNM da

lesdo primaria, presenca de metastases a distancia, realizacao de quimioterapia sistémica ou radioterapia
local adjuvante ao tratamento da lesdo primaria, nimero de nddulos identificados, status da margem
cirtrgica, grau histolégico do tumor metastético, presenca de invasdes linfatica e

perineural, componente mucinoso, dosagem sérica do antigeno carcinoembrionario (CEA) pré-
operatorio.Estudo experimental: Cultura de linhagem de células de cancer colorretal (Caco-2). Obtencao dos
macréfagos associados ao tumor: Serdo isolados utilizando o gradiente de Ficoll, conforme previamente
descrito com menores modificacdes (Chen,2016). Obtencao dos neutréfilos associados ao tumor (Allam et
al, 2018). Cultura primaria de

macroéfagos: Serda realizada a partir da diferenciagcdo de mondcitos periféricos conforme previamente
descrito por Parisi (Parisi, 2014).Cultura primaria de neutrofilos:Neutrofilos serdo isolados a partir de sangue
total por meio de gradiente de ficoll conforme previamente descrito (OH etal,2008). Cultura primaria de
células tumorais isoladas de bidpsias (protocolo adaptado de Souza, 2014). PCR em tempo real (QPCR): O
RNA total

serd extraido a partir das amostras utilizando kit especifico e o cDNA sera sintetizado pela reacédo da
transcriptase reversa seguindo as

recomendacdes do fabricante. O cDNA sintetizado serd utilizado como molde para as reagbes de qPCR
utilizando primers especificos.Citometria de

fluxo (FACS): Quantificacdo da expressdo de HLA-DR, CD163, CD206, CD209 e CD11b, CD15, CD16 e
CD66b para neutréfilos humanos baseado

na imunodetecgdo com anticorpo secundario marcado com fluorescéncia. As citocinas séricas TNF-, IL-1, IL-
6, IL-10, TGF- serdo determinadas

utilizando kit CBA, seguindo as recomendacdes do fabricante. Andlise estatistica: Os dados

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar a participacdo do sistema imune na progressdo do cancer colorretal e na formagéo de
metastases.
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Objetivo Secundario:

- Analisar a densidade de TAM (macréfagos associados ao tumor) e de TAN (neutréfilos associados ao
tumor) em biépsias tumorais e nas bordas

livres de tumor.

- Investigar a polarizagédo de macréfagos e neutréfilos humanos exposto ao soro de pacientes com CCR ou
com tumor metastatico.

- Investigar a polarizagéo de cultura priméaria de macré6fagos e de neutréfilos humanos co-cultivadas com
células tumorais de CCR.

- Analisar parametros de sinalizag&o purinérgica em cultura de células imunes (macréfagos e neutréfilos)
expostos ao soro pacientes diagnosticados

com CCR ou com tumor metastatico ou co-cultivados com as células tumorais.

- Investigar os niveis séricos de ATP e de seus metabdlitos, particularmente a adenosina, em soro de
pacientes diagnosticados com CCR ou com

tumor metastatico.

- Correlacionar os dados obtidos a partir da analise das bidpsias tumorais e das culturas de células imunes
com os dados clinicopatologicos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos no estudo pacientes do Grupo Hospitalar Santa Casa submetidos a ressecc¢éo cirargica com
intencdo curativa de adenocarcinoma colorretal, maiores de 18 anos, de ambos 0s sexo0s; no grupo controle
serdo incluidos pessoas de Porto Alegre e regido metropolitana, sem diagnostico ou histérico de qualquer
tipo de cancer, maiores de 18 anos e de ambos o0s sexos.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos os pacientes submetidos a tratamento neoadjuvante e com infecg®es por virus crénicos,
incluindo HBV, HCV e HIV. Além disso, pacientes com historico familiar de Polipose Adenomatosa Familiar
(PAF) ou céancer colorretal ndo polipoide hereditario (CCRNPH) seréo excluidos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pendéncias atendidas e adequadas no parecer anterior, conforme solicitado em carta em anexo a situacao
do parecer consubstanciado foi pendente e deveria ser "aprovado".

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
apresentados e adequados.

Endereco: R. Prof°® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6°andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br
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Continuagéo do Parecer: 3.434.086

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

mo

A pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente Resolucdo 466/12 para pesquisa em seres

humanos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Apoés reavaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité nao encontrou 6bices quanto ao

desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e poderd ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs.: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatérios de Andamento dos Projetos

desenvolvidos na ISCMPA. Relatérios Parciais (pesquisas com duracao superior a 6 meses), Relatdrios

Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (cOpia da publicacédo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servico (onde sera

realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovagéo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 26/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1269649.pdf 10:20:37
Outros Carta_Resposta_Parecer 26 06 2019. | 26/06/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito

pdf 10:19:42

Outros Carta_resposta_CCR_2019.pdf 31/05/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
15:30:05

Cronograma Cronograma_atualizado_CCR_2019.pdf| 31/05/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
15:27:07

Projeto Detalhado / |Projeto. CCRCEP_corrigido_2019.pdf 31/05/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito

Brochura 15:26:54

Investigador

TCLE / Termos de |termo_consentimento_controle_ CCR_ve| 31/05/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito

Assentimento / rsao2.pdf 15:26:40

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |termo_consentimento_biopsia_ CCR_ver| 31/05/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito

Assentimento / sao2.pdf 15:26:29

Endereco: R. Prof°® Anne
Bairro: 6° andar - Centro
UF: RS

Telefone:  (51)3214-8571

Municipio:

s Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer
CEP: 90.020-090
PORTO ALEGRE

Fax: (51)3214-8571 E-mail:
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Qoo

Auséncia termo_consentimento_biopsia_ CCR_ver| 31/05/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
sao2.pdf 15:26:29
Orcamento Orcamento_detalhado CCR.pdf 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
20:30:35
Declaracéo de Declaracao_confidencialidade.pdf 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
Pesquisadores 20:29:02
Declaracao de Declaracao_compormisso_utiliancao_m | 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
Pesquisadores aterial _biologico.pdf 20:28:26
Declaracéo de Declaracao_isencao_de_onus_instituica| 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
Pesquisadores 0.pdf 20:27:55
Declaracéo de Declaracao_utilizacao_pontuarios.pdf 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
Pesquisadores 20:27:19
Declaracéo de termo_compromisso_entrega_relatorio.p| 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
Pesquisadores df 20:14:10
Declaracéo de Declaracao_chefia.pdf 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
Instituicdo e 20:09:50
Infraestrutura
Declaracao de termo_anuencia_responsavel.pdf 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
Instituicdo e 19:21:23
Infraestrutura
Folha de Rosto folha_de_rosto_CCR.pdf 19/03/2019 |Elizandra Braganhol | Aceito
19:19:25

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: RS
Telefone:

PORTO ALEGRE, 03 de Julho de 2019

Assinado por:

Claudio Marcel Berdun Stadfiik

(Coordenador(a))

R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6°andar - Centro
Municipio:

(51)3214-8571

CEP: 90.020-090
PORTO ALEGRE

Fax: (51)3214-8571 E-mail:

cep@santacasa.tche.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

ATESTADO DE REGISTRO

Dados do Projeto:

NuUmero: 302/2023

Titulo: Estudo do perfil alimentar e imunoldgico de atletas soropositivos para SARS-CoV-2
Pesquisador(a) Responsavel: Alessandra Peres

Vigéncia: 14/07/2022 a 25/04/2025

Pesguisadores:

Equipe UFCSPA:

Manoela Luiza Schiavenin
Alessandra Peres

SofiaDe Lima Silva

Lara Scopel Medeiros
Priscila Da Trindade Flores
Chaiane Aiolfi Titton
Caroline Portela De Oliveira
Alisson Santana Da Luz
Bruna Moraes Isidoro
Graziele SilveiraFardin
Joane Severo Ribeiro
Caroline Joana Kuyven
Nicoli Lidio

Equipe Externa: N&o possui.

Atestamos que o projeto de pesquisa acima identificado foi previamente aprovado pelo CEP e apés, foi
registrado no Sstema de Registro de Projetos de Pesquisa da UFCSPA. Salientamos que cabe ao CEP
toda a avaliacéo referente as questdes éticas do projeto e que qualquer alteracdo no projeto original
deve ser reportada ao CEP gue aprovou o projeto. Este atestado ndo garante a concessao de recursos
financeiros por parte da UFCSPA.

Porto Alegre, 30 de janeiro de 2023
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PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da qualidade e caracteristicas sensoriais de diferentes azeites de oliva
extravirgem Koroneiki e Arbequina produzidos no Estado do Rio Grande do Sul

Pesquisador: Juliano Garavaglia

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 67556223.1.0000.5345

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

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 6.613.123

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informac6es Basicas da Pesquisa. O consumo de azeite
de oliva tem aumentado, principalmente, associado a habitos saudaveis e busca de qualidade de vida.
Como por exemplo, o estilo Mediterraneo de comer engloba uma série de componentes dietéticos que
contribuem com efeitos protetores a saude, incluindo o consumo de 25 a 50 ml/dia de azeite de oliva
Extravirgem. Além disso, o azeite de oliva possui uma alta quantidade de compostos bioativos, tais como,
compostos fendlicos (oleuropeina, tirosol, hidroxitirosol dentre outros), tocoferdis (alfa e gama-tocoferol),
acidos graxos (principalmente acido oleico e palmitico), além de outros componentes com func¢des
biologicas bastante conhecidas e descritas. Apresenta caracteristicas sensoriais e propriedades nutricionais
gue o distinguem de outros tipos de azeite, sendo caracterizado por possui propriedades antimicrobianas,
antioxidantes e anti-inflamatdérias, assim como a sua composi¢do de 4cidos graxos e antioxidantes,
particularmente compostos fendlicos e secoiridoides. Para ser recomendado seu consumo, é necessario
classificar cada azeite pela sua qualidade sensorial, enquadrando 0 mesmo nas categorias de “Extravirgem”,
o de maior qualidade nutricional e sensorial, “Virgem” e “Lampante”. O presente projeto de pesquisa tem
como objetivo caracterizar a composicéo e a funcionalidade dos azeites de oliva “Extravirgem” produzidos
com as variedades

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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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‘Koroneiki’ e ‘Arbequina’, no estado do Rio Grande do Sul, buscando identificar seu perfil sensorial e sua
categoria de qualidade, além de seu valor nutricional e composi¢cdo em compostos fendlicos e bioativos.
Seréo avaliados azeites provenientes de distintas &reas de produc¢éo do Estado do Rio Grande do Sul e as
amostras serdo analisadas quanto a sua composicéo fisico-quimica basica, os compostos fendlicos e
ortodifenois, compostos volateis de aroma, capacidade antioxidante, perfil de acidos graxos, caracteristicas
sensoriais (necessaria para categorizar cada azeite), quantidade de tocoferdis e outros componentes
bioativos. Sendo assim, busca-se definir a composicdo do azeite de oliva extravirgem, suas caracteristicas
sensoriais e sua classificacéo, sua funcionalidade e sua relagcdo com a regido produtora e a variedade de
azeitona. Com os dados obtidos, sera possivel a identificacdo de cada azeite, possibilitando um maior
conhecimento de seu efeito bioldgico e valor nutricional e aumentando assim, seu consumo e a saude da
populacéo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar as caracteristicas sensoriais e nutricionais de azeites de oliva extravirgem produzido a partir de
azeitonas ‘Koroneiki’ e ‘Arbequina’ cultivadas no estado do Rio Grande do Sul, buscando a determinacédo da
qualidade dos azeites, sua composicdo em componentes bioativos, atividade antioxidante, além de definir o
perfil sensorial e de compostos volateis, ressaltando sua qualidade e classificacdo, bem como, sua
diferenciacéo por zonas produtoras.

Objetivo Secundario:

<Determinar as caracteristicas fisico-quimicas e nutricionais, bem como os parametros de qualidade,
definindo o perfil de acidos graxos de cada azeite e os teores de tocoferdis;

«Determinar os componentes bioativos presentes nos AOEV, principalmente, compostos fendlicos e
ortodifenois, além dos os teores de hidroxitirosol, tirosol e oleuropeina, assim como sua atividade
antioxidante;

*Realizar a avaliagédo sensorial para classificacao e avaliacdo de suas caracteristicas globais e os atributos
sensoriais dos azeites;

<Determinar o perfil de compostos volateis encontrados nas amostras, relacionando com as caracteristicas
sensoriais encontradas, como ferramenta de classificacdo de AOEV;

*Criar e manter um banco de dados dos resultados obtidos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Como a analise sensorial utilizara os sentidos da viséo, olfato e paladar, pode acarretar riscos

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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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minimos ao participante, como por exemplo, ndo gostar das caracteristicas sensoriais de alguma amostra
oferecida, ou algum desconforto no preenchimento das informac¢des referentes a amostra oferecida, ou
também, com as caracteristicas sensoriais da amostra. Se o participante apresentar algum tipo de alergia ou
intolerancia alimentar,

devera relatar ao pesquisador responsavel, assim como se sentir-se incomodado ou desconfortavel com
alguma pratica relacionada a degustacéo.

Beneficios:

O azeite de oliva vem atraindo mais consumidores no mundo todo em fun¢éo de suas mdultiplas aplicacdes
culinarias, presenca de lipidios de boa qualidade e presenca de compostos fenélicos, que atuam como
antioxidantes, estao relacionados a diversos efeitos benéficos a salde e ainda conferem um sabor Gnico. O
Brasil, em especial o estado do Rio Grande do Sul, tem a possibilidade de tornar-se um grande produtor, a
médio e longo prazo, de azeitonas de mesa e de azeite de oliva, com competitividade no mercado nacional
e internacional, que além de ser bom para os produtores (a cadeia da olivicultura tem forte atracéo e
rentabilidade), € muito positivo para os consumidores, que terdo um produto local de excelente qualidade.
Com a participagdo na pesquisa, sera possivel um maior aprofundamento do conhecimento dos avaliadores
sobre degustacao e andlise sensorial de azeites de oliva, pois havera véarias sessdes de treinamentos e
avaliacdo sensorial. A participa¢do de cada avaliador sera essencial ao desenvolvimento da pesquisa, e
estara contribuindo para ampliar o conhecimento cientifico relativo ao tema, que é de grande importancia
para a cadeia de producéo local, pois auxilia no desenvolvimento de produtos de qualidade aos
consumidores, que poderdo beneficiarse com o consumo um produto que traz beneficios a salde.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A solicitacdo da emenda se refere a alteracdo da equipe de pesquisa com a insercdo do pesquisador Lucas
Tolio Silva, académico de Mestrado no Programa de Pds-graduacédo em Ciéncias da Nutricdo (PPGNut) da
Ufcspa.

‘Vide campo 'Conclusdes ou Pendéncias e Lista de inadequacdes’.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Termos obrigatérios apresentados.

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
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Recomendacdes:
Sem objeg¢Bes - Aprovar emenda.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem objeg¢Bes - Aprovar emenda.

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 226549 15/12/2023 Aceito
do Projeto 0 El.pdf 13:41:34
Brochura Pesquisa |Ficha_coi.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:29:48

Brochura Pesquisa |Ficha_adq.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:29:34

Brochura Pesquisa | Convite.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:28:43

Brochura Pesquisa |Questionario_participantes.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:27:58

Declaracao de Termo_entrega_relatorio.pdf 24/02/2023 |Juliano Garavaglia Aceito

Pesquisadores 13:27:30

Declaracéo de Anuencia_lfda.pdf 24/02/2023 |Juliano Garavaglia Aceito

Instituicdo e 13:27:07

Infraestrutura

TCLE / Termos de | Tcle_avaliadores.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito

Assentimento / 13:26:50

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_azeite_final.docx 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito

Brochura 13:26:34

Investigador

Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 24/02/2023 |Juliano Garavaglia Aceito
13:26:16

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605
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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PORTO ALEGRE, 15 de Janeiro de 2024

Assinado por:

Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da qualidade e caracteristicas sensoriais de diferentes azeites de oliva
extravirgem Koroneiki e Arbequina produzidos no Estado do Rio Grande do Sul

Pesquisador: Juliano Garavaglia

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 67556223.1.0000.5345

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.950.478

Apresentacao do Projeto:

Resumo:

O consumo de azeite de oliva tem aumentado, principalmente, associado a habitos saudaveis e busca de
gqualidade de vida. Como por exemplo, o

estilo Mediterraneo de comer engloba uma série de componentes dietéticos que contribuem com efeitos
protetores a saude, incluindo o consumo de

25 a 50 mi/dia de azeite de oliva Extravirgem. Além disso, o azeite de oliva possui uma alta quantidade de
compostos bioativos, tais como,

compostos fendlicos (oleuropeina, tirosol, hidroxitirosol dentre outros), tocoferois (alfa e gama-tocoferol),
acidos graxos (principalmente acido oleico

e palmitico), além de outros componentes com funcdes biolégicas bastante conhecidas e descritas.
Apresenta caracteristicas sensoriais e

propriedades nutricionais que o distinguem de outros tipos de azeite, sendo caracterizado por possui
propriedades antimicrobianas, antioxidantes e

anti-inflamatérias, assim como a sua composicdo de acidos graxos e antioxidantes, particularmente
compostos fendlicos e secoiridoides. Para ser

recomendado seu consumo, € necessario classificar cada azeite pela sua qualidade sensorial, enquadrando

0 mesmo nas categorias de

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
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“Extravirgem”, o de maior qualidade nutricional e sensorial, “Virgem” e “Lampante”. O presente projeto de
pesquisa tem como objetivo caracterizar a

composic¢do e a funcionalidade dos azeites de oliva “Extravirgem” produzidos com as variedades ‘Koroneiki’
e ‘Arbequina’, no estado do Rio Grande

do Sul, buscando identificar seu perfil sensorial e sua categoria de qualidade, além de seu valor nutricional e
composicdo em compostos fendlicos e

bioativos. Seréo avaliados azeites provenientes de distintas areas de producéo do Estado do Rio Grande do
Sul e as amostras serdo analisadas

guanto a sua composicao fisico-quimica basica, os compostos fenélicos e ortodifenois, compostos volateis
de aroma, capacidade antioxidante, perfil

de acidos graxos, caracteristicas sensoriais (necesséria para categorizar cada azeite), quantidade de
tocoferdis e outros componentes bioativos.

Sendo assim, busca-se definir a composicéo do azeite de oliva extravirgem, suas caracteristicas sensoriais
e sua classificacdo, sua funcionalidade e

sua relacdo com a regido produtora e a variedade de azeitona. Com os dados obtidos, sera possivel a
identificagdo de cada azeite, possibilitando

um maior conhecimento de seu efeito biolégico e valor nutricional e aumentando assim, seu consumo e a
salde da populacéo.

A producao de azeite de oliva vem aumentando com o desenvolvimento de habitos de consumo mais
saudaveis. Este efeito acontece devido as

caracteristicas nutricionais, funcionais e sensoriais do azeite de oliva. Esse incremento no consumo esta
diretamente associado a habitos

alimentares e devido ao seu comprovado efeito antioxidante, no combate a radicais livres e prevencéo de
doencas cardiovasculares, principalmente,

relacionado com a tradicional Dieta Mediterranea. Por outro lado, novas zonas de plantio de azeitona tém
sido exploradas, buscando o incremento

na sua qualidade sensorial e pardmetros de identidade e de composicdo. Exemplo disso é o aumento no
plantio de oliveiras no Brasil, mais

recentemente no Estado do Rio Grande do Sul, principalmente, na regido Sudoeste, em cidades como
Bagé, Cachoeira do Sul, Cacapava do Sul,

Dom Pedrito e Encruzilhada do Sul.Algumas regi6es do Brasil possuem condi¢des climaticas adequadas
(clima temperado) para o cultivo de

oliveiras, porém sua producao esta longe de ser suficiente para suprir a demanda do mercado
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interno (Oliveira, 2008). Entretanto, ainda pode-se

considerar que o Brasil importa 100% do volume total consumido de azeite de oliva e azeitona de mesa no
pais. O Brasil é atualmente o quarto

maior importador mundial de azeitona com 72 mil toneladas em 2009, indicando que os produtos da oliveira
s80 uma presencga apreciada ha mesa

dos brasileiros (Garavaglia et al., 2022). Os maiores plantios de oliveira no Brasil estdo localizados nos
estados de Minas Gerais e Rio Grande do

Sul. Desde 2005, tem-se intensificado o interesse pelo plantio de oliveiras por todo o estado do Rio Grande
do Sul, sendo que a cultura foi

introduzida oficialmente em 1948, através da criacdo do 6rgdo especializado da Secretaria da Agricultura
(servigo oleicola). O municipio de

Uruguaiana foi um dos pioneiros e, atualmente, existem inUmeras areas com plantios comerciais, tais como,
nos municipios de Bagé, Cachoeira do

Sul, Cagapava do Sul, Dom Pedrito, Encruzilhada do Sul, Rio Grande, Santana do Livramento e Vacaria.O
azeite de oliva esté presente na dieta do

brasileiro, devido principalmente a influéncia cultural portuguesa. O aumento no consumo de azeite de oliva
pelo brasileiro esta associado ao maior

poder aquisitivo e aos aspectos culturais regionais, como por exemplo nas regides do Nordeste onde a
populagdo consome outros tipos de azeite

(6leo de coco, azeite de dendé etc.). Nas regides Sul e Sudeste had o maior consumo de azeite de oliva
devido este fator, além da presenca de

descendentes de imigrantes europeus (italianos, espanhois, portugueses), tradicionalmente consumidores
de azeite. Nos principais paises

produtores, como a Italia, Grécia e Espanha, o azeite de oliva Extra virgem é amplamente preferido ndo sé
como tempero para salada, mas também

como gordura para cocgdo, como ingrediente em varios molhos, em alimentos de panificacdo e na
preparacdo de vegetais e peixes (De Leonardis

et al., 2013). O mercado de azeite no Brasil tem crescido muito nos Ultimos anos. Somente entre os anos de
2004 e 2009 houve um aumento de

78%, ou seja, a importacdo anual brasileira cresceu de 23 para 42 mil toneladas (Ballus et al., 2015).
Percebe-se que o fator realmente determinante

nos habitos de consumo do brasileiro aos tipos de azeite é o seu desconhecimento do produto. Devido a
influéncia portuguesa, o consumidor
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brasileiro normalmente tende a consumir azeites equilibrados (com poucas notas marcantes de picante e
amargo), com certa preferéncia pela cor

verde (erroneamente associado a um azeite de melhor qualidade) (Bruscatto et al., 2017). Mas além das
caracteristicas da azeitona cultivada, é

necessario classificar cada azeite pela sua qualidade sensorial e nutricional. O Brasil segue as normas
internacionais para classificacdo dos azeites,

e assim, pode ser classificado por padrdes internacionais definidos pela Comissao do Codex Alimentarius
(Change et al., 2021):a) azeite de oliva

Extravirgem (AOEV): esse tipo é considerado de altissima qualidade e pode ser vendido direto ao
consumidor. Nao sofre nenhum refino quimico e

guanto ao grau de acidez, o AOEV possui menos de 0,8% de acidez. Do ponto de vista nutricional, € o mais
saudavel e completo e responséavel

pelos efeitos benéficos a satde humana, principalmente por possuir alta quantidade de compostos fendlicos
e outros componentes bioativos;b)

azeite de oliva Virgem (AOV): apesar de ter uma qualidade inferior ao AOEV, esse tipo de azeite também
pode ser vendido diretamente ao

consumidor. Seu uso é principalmente culinario, sendo comercializado ainda misturado a outros tipos. Sua
acidez varia de 0,81% a 2%;c) azeite de

oliva virgem Lampante (AOL): esse tipo de azeite é improprio para o consumo humano diretamente, pois
seu odor e paladar sdo inadequados e sua

acidez é acima de 3,3%, sendo comercializado apenas apés processo de refino e também quando
misturado com outros azeites ou 6leos de

sementes;d) azeite refinado: 0 AOL pode ser refinado quimicamente, cujo processo resulta em perda do
gosto, da cor, do aroma e de grande parte

das vitaminas (de 20% a 40%). Obtém-se, assim, um azeite refinado com acidez préxima a 0,5%. Esse tipo
possui efeito nocivo a saide humana,

apenas perde em sabor e tem menor quantidade de nutrientes e compostos bioativos. O azeite refinado
destina-se a utilizacao industrial, ou seja, é

misturado com outros azeites de oliva (Virgem ou Extravirgem), atingindo valor de acidez ndo maior que
1,5%;e) azeite composto: produto de uso

popular e com grande venda no mercado, mas com baixa qualidade. E resultado da mistura do AOL (15%) e
Oleo de soja (85%) ou outro Otelo

vegetal.De maneira geral, o azeite de oliva € um produto culinério que oferece beneficios a saude,
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pelo alto conteddo em compostos bioativos e seu

consumo tem sido associado com o baixo risco de incidéncia de véarias doencas (Cicerale et al., 2012).
Muitos compostos bioativos sdo oriundos do

metabolismo secundario da azeitona, e apresentam grande capacidade de reagir com radicais livres, que
causam estresse oxidativo e, portanto,

podem contribuir na prevencao de doencas cardiovasculares, circulatérias, neuroldgicas e cancer (Gaforio et
al., 2019). O AOEYV é definido como o

produto extraido do fruto da oliveira unicamente por processos mecanicos ou outros meios fisicos, sob
controle de temperatura adequada, mantendo

-se a natureza original do produto e observados os valores dos parametros de qualidade com base em
analises fisico-quimicas que o qualificardo

(Aued-pimentel et al., 2009; BRAZIL, 2012). O processo de extracdo do azeite acontece através da
prensagem direta das azeitonas, o que ocorre a

uma temperatura inferior a 28 °C. Neste contexto, a qualidade do azeite, tanto sensorial quanto nutricional, é
muito importante e esta diretamente

relacionada com o processo de extracdo utilizado. Os azeites produzidos no Rio Grande do Sul possuem
comprovada qualidade, seja na questéo

sensorial, quanto na sua composicdo quimica e, na sua maioria, sdo classificados como “Extravirgem”. O
AOEYV possui um grande valor agregado e

possui um aroma agradavel e caracteristico, além de um elevador sabor e valor nutricional diretamente
relacionado com polifenois e outros

compostos fendlicos,

tocoferéis, acidos graxos, moléculas volateis e outros componentes em menores niveis.Estes beneficios
para a saude foram parcialmente atribuidos

ao consumo dietético de AOEV e, mais especificamente, aos compostos fendlicos naturalmente presentes
(Cicerale et al., 2012). A ingestdo de

azeite de oliva, no contexto da Dieta MediterrAnea tem sido associada a melhora das concentra¢gdes de
lipidios e lipoproteinas (George et al., 2019).

Os impactos benéficos para a salde associados ao consumo de azeite de oliva se tornam evidentes quando
comparados com os de outras gorduras

e Oleos, provavelmente como resultado de sua composi¢ao quimica (Lobo-Prieto et al., 2020). Estudos
clinicos e em animais demonstram que o

AOEV pode melhorar os resultados de doencgas cardiovasculares incluindo presséo arterial,
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inflamacé&o e os niveis colesterol, isto porque o AOEV é

rico em acidos graxos monoinsaturados, que podem mediar a prevencdo e gestdo de doencas
cardiovasculares e fatores de risco associados

através de varios mecanismos incluindo a modulagéo favoravel dos niveis de colesterol e melhora da
sensibilidade a insulina (George et al., 2019).

Além disso, o azeite pode exercer efeitos sobre marcadores de funcdo endotelial e marcadores de
inflamacgéo (Gaforio et al., 2019). Além desses

estudos prospectivos realizados com popula¢des humanas, estudos com animais também indicaram que os
compostos fendlicos presentes nos

AOEYV tém acdes preventivas sobre as fun¢des cognitivas e motoras relacionadas a idade (Del Rio et al.,
2016).De maneira geral, a ingestdo de

AOEV pode atenuar as respostas inflamatérias no corpo e, portanto, reduzir o risco de doenca inflamatoria
cronica (Cicerale et al., 2012). Isso

porque, os compostos fendlicos derivados da oliveira, das folhas e do préprio azeite, tém demonstrado
potente acdo antioxidante e propriedades anti

-inflamatorias, tanto in vitro quanto in vivo (Difonzo et al., 2021; Flamminii et al., 2019). Em particular, o
hidroxitirosol (3,4-di-hidroxifenil-etanol), que

esta presente no azeite como composto livre, bem como a oleuropeina e o oleocanthal possuem agdes anti-
inflamatdrias (Esposto et al., 2020). Num

modelo animal de inflamacdo, ambos atuam na atenuacdo da expressédo de tumour necrosis factor alpha
(TNF-) e interleucina 1 beta (IL-1), que sao

citocinas pro-inflamatérias, frequentemente observadas em doenca inflamatdria (Fuccelli et al., 2018). O
AOEYV tem sido associado ao reparo

tecidual, pois além de possuir altos niveis de compostos fendlicos, também apresenta acidos graxos poli-
insaturados (PUFASs). Estudos relacionam o

consumo de alimentos antioxidantes, ricos em polifendis e acidos graxos poli-insaturados, como importantes
para o processo, principalmente dmega

-3 (-3), séo referenciados como sendo essenciais para fungdes metabdlicas e estruturais nas células (Coppa
et al., 2017; Halmenschlager et al.,

2017). Além da reducéo do risco cardiovascular, os PUFA apresentam beneficios na reducdo de
mecanismos pro-inflamatdrios e sdo indispensaveis

na sintese de prostaglandinas e proteinas, sendo responséaveis pelo processo de regeneracao das células,
mecanismos de defesa e processos
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fisioldgicos e bioquimicos relacionados a regeneracao dos tecidos (Halmenschlager et al., 2017). Nesse
sentido, os PUFA presentes nos AOEV

podem interferir na fisiologia de doengas crbnicas, podendo atenuar os processos inflamatérios e modular a
viabilidade celular e a acédo paracrina de

reparo tecidual.A qualidade do azeite e seu consumo podem ser atribuidos a partir de perspectivas
comerciais, nutricionais e sensoriais. O valor

nutricional do azeite de oliva decorre de seu alto nivel de acido oleico e menores componentes, tais como
compostos fendlicos. Os componentes

volateis dependem da cultivar de azeitona e sua adaptabilidade, diferentes condi¢Bes climéticas e diferentes
praticas agronémicas (Kalua et al.,

2007). Frutos de azeitona com boas condi¢cdes de maturacdo e qualidade podem levar a producéo de
AOEV, enquanto a baixa qualidade das frutas,

somente azeite refinado pode ser produzido (Jabeur et al., 2022).Técnicas de andlise sensorial sdo
importantes ferramentas para a definicdo de

cada categoria do azeite de oliva, e ainda representam o teste mais importante de qualidade. Além disso,
caracteristicas sensoriais agradaveis sédo

imprescindiveis para a qualidade e consumo de um azeite de oliva num mercado globalizado e de alto valor
agregado. Atributos sensoriais positivos

e alta qualidade global de um azeite de oliva extra virgem depende de uma série de fatores incluindo a
azeitona utilizada, sua maturacéo e regido de

cultivo. Diferentes condi¢cfes de cultivo, condi¢cdes meteoroldgicas de cada zona e colheita da azeitona
podem interferir nas caracteristicas

sensoriais de cada azeite. Sendo assim, diferentes regifes produtoras podem acarretar diferentes
gqualidades de atributos sensoriais do azeite. Nao

somente o valor sensorial de um azeite serd modificado, isso também podera acarretar modifica¢cdes na sua
composicdo. Estas modificacdes estdo

ligadas com os constituintes em menor quantidade nos azeites, tais como, minerais, compostos fendlicos e
compostos volateis.Por outro lado, o

azeite pode ser definido como uma mistura muito complexa de componentes. Possui 98% de gorduras e
apenas 2% de compostos fenolicos, com

elevada e comprovada atividade antioxidante, antimicrobiana e anti-inflamatdéria (Cicerale et al., 2012).
Outras substancias podem ser encontradas,

gue incluem os tocoferois e esterois, responsaveis pelo sabor, aroma do azeite, e contribuem para
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sua estabilidade (Lobo-Prieto et al., 2020). Como

sua obtencao decorre diretamente do fruto da oliveira (Olea europea L.), por esmagamento e prensagem, €
composto principalmente por acidos

graxos, sendo o acido oleico (um acido graxo monoinsaturado), o mais abundante (Aued-pimentel et al.,
2009). O azeite de oliva deve apresentar

como acidos graxos predominantes o C16:0 (7,5-20,0%), C16:1 (0,3 a 3,5%), C18:0 (0,5-5,0%), C18:1 (55,0-
83,0%), C18:2 (3,5-21,0%) e C18:3

(1,5%) (Bruscatto et al., 2017). O azeite pode possuir outros componentes (de 1 a 3% da composicao),
dentre estes, hidrocarbonetos, fosfatideos,

esteréis, vitamina E e outras vitaminas lipossoliveis (A, D e K), polifendis, pigmentos (clorofila: cor verde;
caroteno: cor amarela) e substancias

volateis (Cardoso et al., 2010).0 grau de acidez mede a quantidade de acidos livres em acido oleico. E um
pardmetro que se muito elevado, indica

ter sido o azeite obtido de frutos com baixa qualidade ou irregularidades na extracdo e no armazenamento.
Segundo regulamentos técnicos

sanitarios, o valor de acidez do azeite de oliva apto ao consumo humano deve-se estabelecer até 3,3 g/100
g. O indice de peroxidos mede o estado

de oxidacao, que indica deterioracdo de certos componentes de interesse nutricional como vitaminas, por
exemplo (Cardoso et al., 2010). Seus

limites para o consumo humano séo de até 20 meq de O2 ativo/kg de azeite. A absorbancia em ultravioleta
€ uma medida realizada em

espectrofotbmetro e é utilizado para detectar adulteracdes ou componentes anormais no azeite de oliva. O
valor de K270 geralmente € inferior a

0,25. Para ser considerado “Extravirgem”, o azeite de oliva deve possuir uma série de critérios de qualidade.
Esta classificagcao é concedida de

acordo com suas caracteristicas de composigdo (analises fisico-quimicas) e ainda, mais importante, a
avaliacdo sensorial realizada por um painel

treinado (Bongartz & Oberg, 2011). De acordo com o International Olive Oil Council (I0OC) o método de
analise sensorial deve ser aplicavel a

avaliacdo da caracteristica e atributos sensoriais do azeite de oliva extra virgem, tal como reconhecido pelo
orgéo responsavel e de fiscalizagéo,

sendo que, a avaliacdo devera ser realizada por um grupo de provadores selecionados e treinados como um
painel sensorial (I0C, 2018).Baseado
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na deteccdo de certos atributos negativos, assim como, na medida da intensidade de trés principais
atributos positivos (frutado, amargo e picante), o

painel sensorial atribui a classificagdo sensorial de um azeite de oliva (Bongartz & Oberg, 2011). Amostras
gue apresentam uma média de defeitos

abaixo de zero e uma média de frutado acima de zero, sdo categorizados como AOEV, a qual representa o
mais alto nivel de classificacdo que um

azeite de oliva pode receber (IOC, 2018). Além disso, a analise sensorial é utilizada para classificar os
azeites, de acordo com suas caracteristicas

sensoriais positivas e/ou negativas (Dias et al., 2016).Como método oficial (I0C, 2018), a analise sensorial
de azeite de oliva deve ser realizada por

no minimo 08 pessoas treinadas, em sala especifica e com copos especificos e padronizados. O método
prevé a selecdo dos descritores sensoriais

como etapa inicial. Os niveis maximos e minimos de cada descritor devem ser definidos, e listados na ficha
de andlise. A escala vai de “0" a “10” e

ird determinar o perfil de cada amostra de azeite. Além disso, abordagem adequada, a fim de fornecer maior
diferenciacéo entre os azeites requer

um maior nimero de descritores sensoriais, que séo capazes de explicar a diversidade e qualidade dentro
da categoria de azeite de oliva

extravirgem (Da Costa et al., 2020).Nos mercados internacionais, para ser considerado azeite de oliva no
nivel de classificagdo “Extravirgem”

depende de diferencas na diversidade de origem e variedades de oliveiras, tempo e tipo de colheita e
também, diferencas na producdo e 0 processo

de extragcdo (Malheiro et al., 2018). Como consequéncia, existem grandes diferencas entre distintos azeites
de oliva extra virgem, em seu nivel de

gualidade sensorial e estas, nem sempre sao perceptiveis, seja pelo consumidor ou pelos agentes de
compra. Por isso, as ferramentas de analise

sensorial representam uma grande importancia para a definicdo da qualidade do azeite de oliva extra virgem
(Angerosa et al., 2004). Principalmente,

através desta técnica, é possivel a descricao do aroma e sabor do azeite de oliva, principalmente nos
atributos agradaveis de aroma (notas frutadas,

améndoas, grama e herbaceo, maca, pera, baunilha) e desagradaveis (critério de qualidade) (Inarejos-
Garcia et al., 2013). Amargo é uma

caracteristica de sabor do azeite obtido a partir de azeitonas verdes ou trocando de cor (se

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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

Pagina 09 de 17



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

Continuagéo do Parecer: 5.950.478

tornado negras) e o sabor doce provem de azeites

obtidos a partir de azeitonas ja em maior estadio de maturacéo e, um equilibrio.

Hipotese:

Os azeites de oliva possuem diferentes caracteristicas sensoriais e nutricionais, de acordo com sua
composicao quimica, a qual sofre influencia

direta da variedade de azeitona utilizada e também, da regido de cultivo.

Metodologia de Analise de Dados:

Para comparar os resultados fisico-quimicos e sensoriais das amostras de azeite de oliva analisadas sera
realizado a Analise de Varidncia (ANOVA)

dos dados e para a comparacdo de médias o teste de Tukey (p < 0,05), utilizando o software SPSS versao
20.0. Os dados serao relatados como a

média e sera calculado o desvio padréo (andlises em triplicata).

Metodologia Proposta:

Para execucado do projeto, serdo avaliados azeites de oliva extravirgem disponiveis no mercado e
produzidos no Estado do Rio Grande do Sul, em

garrafas de vidro escuro e volume maximo de 500 mL, em triplicata e apés, serdo identificadas de acordo
com a zona de producao, a variedade de

oliveira utilizada ('Koroneiki’ ou ‘Arbequina’), o ano de extracdo do azeite e o processo de obtencdo. Num
total, serdo coletadas até 30 amostras de

azeite em cada ano de producdo, ou seja, 2023, 2024 e 2025, para avaliar a variagdo da composicdo dos
azeites. Os azeites serdo mantidos a 10

°C e ao abrigo da luz para melhor conservacdo. A acidez em &cido oleico sera determinada por titulagédo
com solugdo de éter etilico, alcool e

indicador fenolftaleina e os resultados expressos em percentagem de acido oleico. O indice de peréxidos
sera avaliado pela capacidade da amostra

em oxidar iodeto de potassio e os resultados expressos em meq O2/k de azeite. Absorbéncia em ultravioleta
sera determinada por analise

espectrofotométrica das amostras na regido do ultravioleta, utilizando os comprimentos de onda de 270 e
232 nm (K270 e K232, respectivamente)

assim como, o calculo do delta K. Neste método, o azeite sera dissolvido em ciclohexano e a extingdo da
solucdo é determinada nos comprimentos

de onda especificados, usando como referéncia o solvente puro. A quantidade de compostos fendlicos totais
serd determinada através do método
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de Folin-Ciocalteau e os resultados serdo calculados através de uma curva padrao utilizando acido caféico e
expressos em mg acido caféico/kg de

azeite. Os ortodifenois serdo quantificados através de um método colorimétrico utilizando molibdato de sodio
e expressos em mg acido caféico/kg de

azeite. A atividade antioxidante sera calculada pelos métodos de DPPH e ABTS e expressa em pmol de
Trolox/kg de azeite. Os tocoferdis serao

avaliados por HPLC, utilizando uma curva padréo para quantificacdo, sendo expressos em mg/kg de azeite.
Para a analise do perfil de acidos graxos

dos azeites sera utilizada a cromatografia gasosa, no modo split, na razdo de 1:20, utilizando-se uma coluna
capilar silica fundida, comprimento 30

m, didmetro interno de 0,25 cm e espessura de filme de 0,25 um (Supelco, Bellefonte, PA, USA), fluxo de 1
ml/min de nitrogénio. A identificacdo dos

diferentes acidos graxos serd realizada por co-injecéo de padrdes e, por meio de grafico semi-logaritimico
do tempo de reten¢do com o ndmero de

carbonos, obtidos com o auxilio de uma mistura de 37 padrbes de ésteres metilicos de acidos graxos
(Sigma-Aldrich). Para a determinacao dos

compostos volateis sera realizada usando a microextracdo em fase sélida (SPME) e utilizando a
cromatografia gasosa acoplada a um detector de

espectrometria de massas (MS), utilizando fibra de PDMS/DVB/CARBOXEN (Supelco), temperatura de
aquecimento da amostra no frasco a 40 °C,

tempo de adsorcdo dos componentes na fibra de 20 minutos e 2 mL de azeite no frasco de extra¢do, com
volume total de 20 mL e selados com

septos de PTFE/silicone e sera utilizada uma coluna DB-5 (30 m x 0,25 mm x 0,25 m). Os compostos seréo
identificados comparando o tempo de

retencdo e o0 espectro de massa de cada composto com o banco de dados das bibliotecas Wiley6N e
NIST98, além de sua comparagdo com O

padréo puro especifico. Para os compostos voléateis, serd utilizado o detector de FID, nas mesmas
condicBes descritas e utilizando curvas de

calibracdo com os principais compostos padréo identificados, usando uma regresséao linear simples. Para
andlise sensorial das amostras de azeite

sera aplicado método oficial de analise sensorial de azeites de oliva (I0C, 2018). Além disso, ser& aplicada
a Andlise Descritiva Quantitativa (ADQ),

serdo selecionadas 12 pessoas para composicdo do painel de especialistas, recrutados,
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selecionados e treinados para cada teste, do Painel

Sensorial de Azeite de Oliva UFCSPA/MAPA-LFDA/RS, do Laboratdrio Federal de Defesa Agropecuaria do
Rio Grande do Sul (LFDA/RS).

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusdo adotados serao, inicialmente, a disponibilidade em participagdo da pesquisa, bem
como, do treinamento, além de possuir

boa salde bucal, ndo ser tabagista e ndo possuir quaisquer tipo de alergias alimentares. Além disso, os
participantes devem ser considerados

avaliadores treinados e estar vinculados ao Painel Sensorial de Azeite de Oliva UFCSPA/MAPA-LFDA/RS,
do

entre estes dois sabores é desejado nos azeites de oliva extra virgem (IOC, 2018).Além disso, os
componentes secundarios azeite extra virgem, em

particular compostos fenolicos e volateis, estéo intrinsecamente relacionados a qualidade global e atributos
sensoriais positivos de azeite de oliva e

deve-se estabelecer uma avaliagédo sensorial obrigatoria no processo de classificacao de comercial azeite
virgem (Inarejos-Garcia et al., 2013). Os

compostos de aroma, sdo importante fator de qualidade dos AOEV. Quanto as propriedades de aroma, 0s
azeites podem ser caracterizados por

apresentarem descritores como frutado de azeitona, grama verde ou herbaceo, bem como, aroma de frutas
maduras, que contribuem para a riqueza

e complexidade de seu aroma. O principal composto identificado em amostras de azeite de oliva extra
virgem é o E-2-hexenal, seguido por 1-

hexanol (aroma herbaceo, frutado e de tomate), E-2-hexen-1-ol (aroma de herbaceo, grama e folhas verdes)
e Z-3-hexen-1-ol (aroma herbaceo),

ambos encontrados em azeites obtidos com azeitonas verdes e parcialmente maduras. O aroma
caracteristico dos azeites extra virgem depende dos

compostos voléateis presentes, os quais sdo derivados da degradacdo de acido graxos poli-insaturados
utilizando a rota da lipooxigenase, que ocorre

durante o processo de extragcdo. A acdo de enzimas (lipooxigenases) sobre o substrato (adcidos graxos)
ocorre com o esmagamento do fruto da

azeitona e sucede a liberacdo de compostos formados por uma cadeia de seis carbonos (C6), aldeidos, C6
alcoois e seu ésteres correspondentes,

todos formando os mais importantes compostos de aroma dos azeites. Compostos de cinco
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carbono de cadeia linear (C5) também sao importantes

para o aroma e podem ser sintetizados através de outra reacdo da via da lipooxigenase e assim, formar
alcoois C5 por reacdo com o radical

hidroxila.Porém inUmeros processos podem causar a alteracéo do perfil de volateis e assim, originar notas
sensoriais desagradaveis, conhecidos

como defeitos sensoriais dos azeites. Esses defeitos e suas intensidades sdo responsaveis pela
classificacdo sensorial dos azeites, classificados

como virgem ou lampante, de acordo com a intensidade de cada defeito, respectivamente. Desta forma, os
compostos de aroma sdo cruciais para

determinar a qualidade e categoria doa azeites de oliva. Como o AOEV apresenta diversos componentes
em menores quantidades, a andlise

sensorial é uma forma de valorizacéo do azeite, facilitando seu consumo e ressaltando sua qualidade ao
consumidor. Além disso, o consumo de

AOEYV possui varios efeitos benéficos. Associados a habitos alimentares saudaveis, o consumo de azeite de
oliva possui uma associagéo positiva

com a baixa incidéncia de cancer e de doencas coronarianas, incluindo hipertenséo. O seu uso continuo,
especialmente AOEV, pode fornecer uma

carga suficiente de antioxidantes, reduzindo a oxidagdo através da inibicdo da peroxidacao dos lipideos,
fator que esta envolvido nas doencas

coronarianas, no cancer e no envelhecimento.Todos os fatores nutricionais apontados sao decorrentes da
gquantidade de compostos bioativos

presentes nos AOEV, portanto sua classificacdo é de extrema importancia. Neste sentido se emprega a
analise sensorial como uma importante

ferramenta de classificacdo e ao mesmo tempo, valorizacao dos efeitos benéficos dos azeites, pois apenas
0os AOEV possuem alta quantidade de

compostos bioativos e, portanto, podem apresentar elevado valor nutricional.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar as caracteristicas sensoriais e nutricionais de azeites de oliva extravirgem produzido a partir de
azeitonas ‘Koroneiki’ e ‘Arbequina’ cultivadas

no estado do Rio Grande do Sul, buscando a determinacdo da qualidade dos azeites, sua composi¢cdo em
componentes bioativos, atividade
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antioxidante, além de definir o perfil sensorial e de compostos volateis, ressaltando sua qualidade e
classificacdo, bem como, sua diferenciagcédo por

zonas produtoras.

Objetivo Secundério:

«Determinar as caracteristicas fisico-quimicas e nutricionais, bem como os parametros de qualidade,
definindo o perfil de acidos graxos de cada

azeite e os teores de tocoferdis;sDeterminar os componentes bioativos presentes nos AOEV, principalmente,
compostos fendlicos e ortodifenais,

além dos os teores de hidroxitirosol, tirosol e oleuropeina, assim como sua atividade antioxidante;*Realizar a
avaliacdo sensorial para classificacédo e

avaliacdo de suas caracteristicas globais e os atributos sensoriais dos azeites;*Determinar o perfil de
compostos volateis encontrados nas amostras,

relacionando com as caracteristicas sensoriais encontradas, como ferramenta de classificacdo de
AOEV;«Criar e manter um banco de dados dos

resultados obtidos.

Arquivo:PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_2092804.pdf Vers&o do Projeto: 1

Pagina 5 de 9

Tamanho da Amostra no Brasil: 12

Laboratério Federal de Defesa Agropecuéria do Rio Grande do Sul (LFDA/RS), além de concordar em
participar da pesquisa de forma voluntéria.

Critério de Excluséo:

Seréd excluido do painel qualquer participante que ndo atender a algum dos Critérios de Inclusédo (pessoas
tabagistas e com saude bucal deficiente

ou que possuam alergias alimentares), bem como participantes com baixa aptiddo sensorial e aqueles que
estiverem ausentes na data de aplicacdo de qualquer fase do projeto.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como a analise sensorial utilizara os sentidos da visao, olfato e paladar, pode acarretar riscos minimos ao
participante, como por exemplo, ndo

gostar das caracteristicas sensoriais de alguma amostra oferecida, ou algum desconforto no preenchimento
das informacdes referentes a amostra

oferecida, ou também, com as caracteristicas sensoriais da amostra. Se o participante apresentar
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algum tipo de alergia ou intoleréncia alimentar,

deverd relatar ao pesquisador responséavel, assim como se sentir-se incomodado ou desconfortavel com
alguma pratica relacionada a degustacéo.

Beneficios:

O azeite de oliva vem atraindo mais consumidores no mundo todo em funcdo de suas multiplas aplicagGes
culindrias, presenca de lipidios de boa

gualidade e presenca de compostos fendlicos, que atuam como antioxidantes, estéo relacionados a diversos
efeitos benéficos a salde e ainda

conferem um sabor Unico. O Brasil, em especial o estado do Rio Grande do Sul, tem a possibilidade de
tornar-se um grande produtor, a médio e

longo prazo, de azeitonas de mesa e de azeite de oliva, com competitividade no mercado nacional e
internacional, que além de ser bom para os

produtores (a cadeia da olivicultura tem forte atracdo e rentabilidade), é muito positivo para os
consumidores, que terdo um produto local de

excelente qualidade. Com a participagdo na pesquisa, sera possivel um maior aprofundamento do
conhecimento dos avaliadores sobre degustacéo

e analise sensorial de azeites de oliva, pois havera vérias sessdes de treinamentos e avaliacdo sensorial. A
participacdo de cada avaliador sera

essencial ao desenvolvimento da pesquisa, e estara contribuindo para ampliar o conhecimento cientifico
relativo ao tema, que é de grande

importancia para a cadeia de producéo local, pois auxilia no desenvolvimento de produtos de qualidade aos
consumidores, que poderdo beneficiar se com o consumo um produto que traz beneficios a saude.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
N&o consideracdes ou recomendacdes de modificacdes. O projeto atende aos requisitos éticos e legais.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos os documentos necessarios foram apresentados e estédo de acordo com a legislacéo vigente.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado sem pendéncias.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QR ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 24/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2092804.pdf 13:30:26
Brochura Pesquisa |Ficha_coi.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:29:48

Brochura Pesquisa |Ficha_adq.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:29:34

Brochura Pesquisa | Convite.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:28:43

Brochura Pesquisa |Questionario_participantes.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito
13:27:58

Declaracao de Termo_entrega_relatorio.pdf 24/02/2023 |Juliano Garavaglia Aceito

Pesquisadores 13:27:30

Declaracéo de Anuencia_lfda.pdf 24/02/2023 |Juliano Garavaglia Aceito

Instituicdo e 13:27:07

Infraestrutura

TCLE / Termos de | Tcle_avaliadores.pdf 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito

Assentimento / 13:26:50

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_azeite final.docx 24/02/2023 | Juliano Garavaglia Aceito

Brochura 13:26:34

Investigador

Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 24/02/2023 |Juliano Garavaglia Aceito
13:26:16

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605
Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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cep@ufcspa.edu.br
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PORTO ALEGRE, 17 de Mar¢o de 2023

Assinado por:

Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))
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Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao

Comisséo de Pesquisa- COMPESQ

CARTA DE APROVACAO

A Comissdo de Pesguisa analisou o projeto:

NUmero: 414/2023

Titulo: OBTENCAO DE GALACTO-OLIGOSSACARIDEOSA PARTIR DO PERMEADO DO
SORO DE LEITE E APLICACAO EM KOMBUCHA

Pesquisador(a) Responsavel: Manuela Poletto Klein
Vigéncia: 05/06/2023 a 31/12/2024
Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:
e Poliana Deyse Gurak
e Manuela Poletto Klein
¢ Felipe Heinrich De Oliveira
Equipe Externa:
¢ Plinho Francisco Hertz - UFRGS

Atestamos que o projeto de pesquisa acima identificado foi registrado na Comissdo de Pesquisa da
UFCSPA. 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.

Porto Alegre, 06 de abril de 2023

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comisséo De Pesquisa
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validadorgr/?code=rvoGkStm9k3nUpboEfETHQ==.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Comissdo de Eticano Uso de Animais - CEUA

CARTA DE APROVACAO

A Comiss3o de Eticano Uso de Animais analisou o projeto:

NUmero: 623/2023
Titulo: AVALIA(;AO DA NEUROTOXICIDADE DOSHERBICIDASGLIFOSATO E ACIDO
2,4-DICLOROFENOXIACETICO (2,4-D) POR PARAMETROS COMPORTAMENTAIS,

AUDITIVOS, HISTOPATOLOGICOS E NEUROQUIMICOSEM RATOSWISTAR
Pesquisador(a) Responsavel: Eliane Dallegrave
Vigéncia: 01/09/2023 a 30/04/2027

Pesguisadores:

Equipe UFCSPA.:

Equipe Externa:

¢ Charles Ferreira- UFRGS
e TaisMalysz - UFRGS
¢ Mateus Belmonte Macedo - UFRGS

A Comisséo de Etica no Uso de Animais aprovou 0 mesmo em reuniZo.

Par ecer: Projeto aprovado

Sarah Carobini Werner De Souza Eller Franco De Oliveira
Laura Ruzzarin
Dora De Athayde Saul
Marcia Salgado Machado
Eliane Dallegrave

Animal | Espécie |Linhagem| Origem Idade [Peso aprox. Quantidade
M F Subtotal
Rato  |heterogénig - biotério | 60 dia(s) 200 gramay 48 0 48
0 ufcspa
I IR N N R B Tota 48
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Porto Alegre, 23 de outubro de 2023

FERNANDA BASTOSDE MELLO
Coordenadora Da Comissdo De EticaNo Uso De Animais

Documento assinado el etronicamente por Fernanda Bastos De Mello em
23/10/2023, as 11:54:12, conforme horario oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:
validadorgr/?code=iHyMcio51+wsPpHTk+ol |A==.
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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

Comissdo de Eticano Uso de Animais - CEUA

CARTA DE APROVACAO DE ADENDO

A Comiss3o de Eticano Uso de Animais analisou o adendo ao projeto:

NUmero: 623/2023

Titulo: AVALIACAO DA NEUROTOXICIDADE DOSHERBICIDASGLIFOSATO E ACIDO
2,4-DICLOROFENOXIACETICO (2,4-D) POR PARAMETROS COMPORTAMENTAIS,
AUDITIVOS, HISTOPATOLOGICOS E NEUROQUIMICOSEM RATOSWISTAR
Pesquisador(a) Responsavel: Eliane Dallegrave

Vigéncia: 01/09/2023 a 30/04/2027

Pesguisadores:

Equipe UFCSPA:

Sarah Carobini Werner De Souza Eller Franco De Oliveira
Laura Ruzzarin

Dora De Athayde Saul

Marcia Salgado Machado

Eliane Dallegrave

Gabridla Girardi Adami

Equipe Externa:
¢ Charles Ferreira- UFRGS
e TaisMalysz - UFRGS
o Mateus Belmonte Macedo - UFRGS

A Comiss#o de Etica no Uso de Animais aprovou 0 mesmo em reuni&o.

Par ecer: Adendo aprovado, insercéo de aluno.

Porto Alegre, 18 de marco de 2024

FERNANDA BASTOSDE MELLO
Coordenadora Da Comissdo De EticaNo Uso De Animais
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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
Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio Grande do Sul

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.418.036

Apresentacéo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informacg8es Basicas da Pesquisa (e “Projeto Detalhado”
— quando necessario).

Emenda de projeto solicitando extensao do cronograma.

O presente projeto visa a realizacdo de uma abordagem clinica e genética em pacientes suspeitos ou
portadores de doengas genéticas ou sindromes malformativas. A amostra serd composta por pacientes do
SUS em ambulatério ou internados atendidos pelos médicos do Servico de Genética Clinica da
UFCSPA/ISCMPA no Hospital da Criangca Santo Anténio, com suspeita ou diagndstico

clinico de doenga genética ou sindrome malformativa. Para aqueles pacientes suspeitos ou portadores de
doencas genéticas ou sindromes malformativas sera coletada uma amostra de sangue para cultivo de
células e/ou extracao de DNA. O material biol6gico coletado sera processado e armazenado no Laboratério
de Citogenética da UFCSPA, compondo um biorepositorio que serd utilizado para a realizagdo de exames
genéticos visando a obtengéo do diagndstico. De modo associado, serdo coletadas informacdes clinicas dos
pacientes para o desenvolvimento de trabalhos de concluséo de curso, mestrados e doutorados. Em um
primeiro momento serdo disponibilizados testes de FISH e MLPA para microdelecdes. A realizagdo de testes
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genéticos especificos possibilita a obtencdo de diagnésticos mais precisos, levando a um planejamento
terapéutico mais otimizado, além de diminuir o sofrimento de pacientes e suas familias. Também gera
reflexos em relagéo a diminuicao de custos, agilizando o diagnéstico.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

Realizar investigacédo clinica e genética de pacientes suspeitos ou portadores de doencas genéticas ou
sindromes malformativas, atendidos pelo Servico de Genética Clinica da UFCSPA/HCSA.

Objetivo secundério:

- Investigar anomalias genéticas utilizando técnicas como FISH, MLPA, arrayCGH e
sequenciamento/exoma;

- Descrever relatos de caso e séries de casos envolvendo individuos portadores de doencas genéticas ou
sindromes malformativas em periédicos

cientificos;

- Constituir um repositério de amostras de DNA de individuos suspeitos ou portadores de doencgas genéticas
ou sindromes malformativas;

- Possibilitar o acesso a novas tecnologias aos pacientes suspeitos ou portadores de doencas genéticas;

- Fornecer laudos aos pacientes sobre os procedimentos diagndsticos realizados.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

O risco fisico aos individuos esta relacionado com a coleta do sangue. Como as coletas serdo realizadas de
modo associado com as coletas de rotina do hospital, ndo haverd nenhum risco adicional. O atendimento as
possiveis complicacdes decorrentes da coleta de material se dara do mesmo modo rotineiramente realizado
no HCSA. O material coletado sera preservado confidencial, sendo que serd sempre assegurado o
anonimato dos pacientes envolvidos na pesquisa.

Nao foram apresentados nenhum risco ou alteragdo na execug¢do do projeto até a presente data.

BENEFICIOS:

Como beneficio direto, o paciente podera realizar exames genéticos que ndo séo realizados no &mbito do
SUS, obtendo laudo diagnostico descritivo. De modo indireto, a divulgagcdo do conhecimento cientifico e a
transmissao das experiéncias clinicas vivenciadas pelos mesmos
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auxiliardo no melhor entendimento das condi¢gBes genéticas. A participacdo de alunos no desenvolvimento
do projeto contribuird para a sua formagédo académica e qualificacdo profissional. O conhecimento obtido
sera muito Gtil no atendimento futuro de pacientes do

HCSA.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Conforme carta de justificativa a emenda trata-se de uma solicitacdo de renovacéo do projeto do ponto de
vista cronolégico, pois devido situacdo de pandemia, as coletas e analises foram prejudicadas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Termos obrigatérios apresentados.

Recomendacgdes:
Dados de Biorepositérios podem ser utilizados por até 10 anos. Resolugdo 441/11.
Cronograma deste projeto, apds aprovagdo da emenda. 2017 - 2027.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Apoés avaliacdo das alteracfes efetuadas no projeto apresentado, ndo se encontra Gbices éticos nos
documentos da emenda.

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais (se houver mais que
um) e final da pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo “relatério” para que sejam
devidamente apreciadas no CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/12, item XI.2.d.

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
Outros Cronograma_2022.pdf 05/04/2022 | Paulo Ricardo Aceito
10:17:55 |Gazzola Zen
Outros RelatorioParcial2022.pdf 05/04/2022 | Paulo Ricardo Aceito
10:16:15 | Gazzola Zen
Outros Formulario_para_Termo_de_Anuencia.p| 03/07/2019 |Paulo Ricardo Aceito
df 13:25:20 | Gazzola Zen
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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 insf 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
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de declaracao_de _uso_de_dados_e_materil 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:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 19 de Maio de 2022

Assinado por:

Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))
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Comisséo de Pesquisa- COMPESQ

ATESTADO DE REGISTRO

Dados do Projeto:

NUmero: 154/2022

Titulo: Avaliacao etiol6gica de pacientes suspeitos ou portador es de doengas genéticas, ou
sindromes malfor mativas

Coordenador: Paulo Ricardo Gazzola Zen

Vigéncia: 19/05/2022 a 30/06/2027

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:

¢ Paulo Ricardo GazzolaZen

e Rafael Fabiano Machado Rosa
e BrunaLixinski Diniz

e Marilu Fiegenbaum

Equipe Externa:

¢ Juliana Josahkian - UFSM
¢ Claudia Fernandes Lorea - UFPEL

Atestamos que o projeto de pesquisa acima identificado foi previamente aprovado pelo CEP e apés, foi
registrado no Sistema de Registro de Projetos de Pesguisa da UFCSPA. Salientamos que cabe ao CEP
toda a avaliacdo referente as questfes éticas do projeto e que qualquer alteracdo no projeto original
deve ser reportada ao CEP que aprovou o projeto. Este atestado ndo garante a concessao de recursos
financeiros por parte da UFCSPA.

Porto Alegre, 23 de junho de 2022

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comisséo De Pesquisa
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo do papel dos canais de célcio operados por estoque na fisiopatologia da pré-
eclampsia

Pesquisador: Gisele Branchini

Area Temética:

Versdo: 5

CAAE: 40305720.2.0000.5345

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.705.595

Apresentacédo do Projeto:

As sindromes hipertensivas sédo as complicacdes mais frequentes na gestacdo e constituem, no Brasil, a
primeira causa de morte materna, principalmente quando se instalam nas suas formas graves, como a
eclampsia e a sindrome HELLP. S&o ainda responsaveis por altas taxas de mortalidade perinatal,
prematuridade e restricdo de crescimento fetal. A pré-eclampsia caracteriza-se pelo aparecimento de
hipertenséo, com proteindria e/ou edema; ocorre apos a 20a semana de gestacdo e é predominantemente
patologica. N&ao é possivel a prevencao da pré- eclampsia pelo desconhecimento de sua etiologia. Mas, na
pratica clinica, sao utilizados a aspirina e o calcio em dose baixa nos casos de alto risco para amenizar 0s
sintomas. Sua fisiopatologia relaciona-se com diferenciagéo trofoblastica, invasdo decidual e remodelacao
das artérias espiraladas de forma defeituosa. Devido a grande prevaléncia dessa condi¢ao clinica e a
caréncia de informac¢8es sobre suas causas, torna-se imprescindivel a realizacdo de estudos que possam
esclarecer e identificar os mecanismos envolvidos neste processo etioldgico. O projeto tem como objetivo
avaliar o papel dos canais de calcio operados por estoque (SOCE) na fisiopatologia da pré-eclampsia leve e
da pré-eclampsia grave, comparada a gravidez normotensa. As placentas serdo oriundas de mulheres com
idade superior a 18 anos, em atendimento obstétrico para parto no Servico de Obstetricia do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, que concordarem em assinar o TCLE. Serdo realizadas analises da expressao
génica dos canais de célcio operados por estoque de amostras da placenta e do leito placentério de
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mulheres portadoras de pré-eclampsia e normotensas. Serd avaliada expressao e localizacdo proteica pela
técnica de imuno-histoquimica. O calcio sérico sera dosado do soro e mensurado a partir da técnica de
eletrodo ion-seletivo. Serdo isoladas e cultivadas células endoteliais placentérias e células musculares lisas
arteriais. As células em cultivo serdo submetidas a extracdo de RNA e proteinas para verificar a expresséo
génica e proteica dos canais de célcio operados por estoque nos diferentes tipos celulares. Além disso, as
células receberdo tratamento com calcio, sulfato de magnésio e nifedipina, em doses e tempos a serem
padronizados, e terdo seu potencial elétrico mensurado, de modo a comparar a resposta das células de
cada grupo experimental. Devido a grande prevaléncia dessa condicao clinica e a caréncia de informacdes
sobre suas causas, torna-se imprescindivel a realizacdo de estudos que possam esclarecer e identificar os
mecanismos envolvidos neste processo etioldgico, incluindo o papel dos componentes moleculares da
entrada de célcio operada por estoque (SOCE).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Avaliar o papel dos componentes da entrada de célcio operada por estoque (SOCE) na fisiopatologia da pré
-eclampsia leve e da pré-eclampsia grave, comparada a gravidez normotensa.

Objetivos Especificos

¢, Analisar a expressao génica e proteica dos componentes moleculares da entrada de calcio operada por
deposito (SOCE), as proteinas Orail, TRPC1, Cavl.2 e STIM1, em células de musculo liso vascular da
placenta materna e fetal;

¢, Avaliar a alteracéo do potencial elétrico das células células musculares lisas arteriais e células endoteliais
placentarias em cultivo em resposta ao tratamento com calcio, sulfato de magnésio e nifedipina;

¢, Avaliar a associacdo dos dados de expresséo dos canais, bem como das alteracdes de potencial elétrico
das células em resposta aos tratamento acima descritos, com os diferentes graus de pré-eclampsia;

¢, Avaliar a associa¢cdo dos dados obtidos nas analises das amostras coletadas com desfechos neonatais
(peso, comprimento, Apgar).
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos decorrentes da participac@o no projeto sdo moderados. O profissional que estard acompanhando
as pacientes estara treinado e habilitado para fornecer informag6es referentes a pesquisa. O sangue sera
retirado por um profissional especializado podendo ocorrer a formacao de um hematoma temporario devido
a coleta de sangue. A equipe ira indicar medidas preventivas para que néo ocorra a formacao do hematoma.
Caso ocorra, sera indicada uma orientagdo médica para agilizar o processo de melhora do hematoma.

Em relacdo a coleta do tecido placentario, existe um risco minimo de sangramento adicional relacionado
com a biopsia do leito placentario. No entanto, se necessario, uma sutura absorvivel podera ser usada para
fechar o local. A técnica de sutura fica a critério do obstetra. Além disso, o protocolo de coleta prevé a
obtencao de fragmentos com a menor intervencdo possivel, sendo realizado de maneira agil e com o
minimo de interferéncia no procedimento cirargico pds-parto. Existe também o risco de quebra de
confidencialidade, mas os resultados do projeto serdo divulgados de maneira agrupada, sem a identificacéo
das participantes do estudo. Além disso, cada pesquisador assinara o termo de compromisso de utilizacao
de dados dos pacientes, responsabilizando-se pela quebra de sigilo intencional.

No futuro, essas caracteristicas que estdo sendo estudadas poderdo auxiliar no melhor entendimento do
desenvolvimento da pré-eclampsia e facilitar o diagndstico e tratamento desta doenca. Em relacdo as
andlises das amostras de sangue e dos tecidos coletados, ndo trardo beneficios diretos para as
participantes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo de 2021 previamente aprovado nesse comité e voltou com solicitagbes do HCPA, pois no envio do
relatdrio parcial, junto ao HCPA, o parecer consubstanciado aponta que, foi pedido prorrogacao, visto que o
projeto encontra-se ainda na fase de coletas de amostras e andlise de dados e foi orientado que entrassem
com emenda.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
nao se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovada prorrogacgao

Consideragdes Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_229537| 28/02/2024 Aceito
do Projeto 0 _E2.pdf 21:27:31
Projeto Detalhado / | ProjetoPE_versao2024 HCPA.pdf 28/02/2024 | Gisele Branchini Aceito
Brochura 21:25:06
Investigador
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 28/02/2024 |Gisele Branchini Aceito

CEP_6640900.pdf 21:24:43
Outros Emenda_CEP_HCPA_2024 assinado.p| 28/02/2024 |Gisele Branchini Aceito
df 21:23:55
Outros TCUD_projeto_preeclampsia_2.pdf 23/08/2021 |Gisele Branchini Aceito
13:26:08
Outros Emendal CEP_11082021.pdf 11/08/2021 | Gisele Branchini Aceito
10:22:38
Outros Emendal CEP_11082021.docx 11/08/2021 | Gisele Branchini Aceito
10:22:13
Outros Resposta_ CEP_HCPA.pdf 11/08/2021 | Gisele Branchini Aceito
10:21:24
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 11/08/2021 |Gisele Branchini Aceito
CEP_4796782.pdf 10:20:17
TCLE / Termos de | TCLE_versao2_HCPA pdf 11/08/2021 | Gisele Branchini Aceito
Assentimento / 10:18:27
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_versao2_ HCPA.docx 11/08/2021 | Gisele Branchini Aceito
Assentimento / 10:18:19
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |ProjetoPE_versao2_ HCPA.pdf 11/08/2021 | Gisele Branchini Aceito
Brochura 10:16:42
Investigador
Projeto Detalhado / | Projeto_PE_versao2_HCPA.docx 11/08/2021 | Gisele Branchini Aceito
Brochura 10:16:31
Investigador
Outros carta_respota_ CEP_mar2021.docx 01/03/2021 |Gisele Branchini Aceito
21:44:24
Outros carta_respota_ CEP_mar2021.pdf 01/03/2021 |Gisele Branchini Aceito
21:44:05
Outros anuencia_Obstetricia.pdf 08/01/2021 |Gisele Branchini Aceito
12:29:50
Outros TCUD_projeto_preeclampsia.pdf 08/01/2021 |Gisele Branchini Aceito
12:28:32
Outros carta_respota_CEP_jan2021.docx 08/01/2021 |Gisele Branchini Aceito
12:28:12
Outros carta_respota_CEP_jan2021.pdf 08/01/2021 |Gisele Branchini Aceito
12:27:54
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TCLE / Termos de | TCLE_versao2.docx 08/01/2021 | Gisele Branchini Aceito

Assentimento / 12:27:32

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_versao2.pdf 08/01/2021 |Gisele Branchini Aceito

Assentimento / 12:27:21

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |ProjetoPE_versao2.docx 08/01/2021 |Gisele Branchini Aceito

Brochura 12:26:16

Investigador

Projeto Detalhado / |ProjetoPE_versao2.pdf 08/01/2021 |Gisele Branchini Aceito

Brochura 12:26:06

Investigador

TCLE/ Termos de | TCLE.docx 20/11/2020 | THAIS DUARTE Aceito

Assentimento / 12:54:47 |BORGES DE

Justificativa de MOURA

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 20/11/2020 [THAIS DUARTE Aceito

Assentimento / 12:54:39 |BORGES DE

Justificativa de MOURA

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_PE.docx 20/11/2020 | THAIS DUARTE Aceito

Brochura 12:54:28 |BORGES DE

Investigador MOURA

Projeto Detalhado / |Projeto_PE.pdf 20/11/2020 | THAIS DUARTE Aceito

Brochura 12:53:58 |BORGES DE

Investigador MOURA

Outros anexo4_anuencia_Patologia.pdf 20/11/2020 |Gisele Branchini Aceito
12:15:03

Outros anexo5_termo_relatorio.pdf 19/11/2020 | Gisele Branchini Aceito
09:46:14

Outros anexo4_anuencia_Imunologia.pdf 19/11/2020 | Gisele Branchini Aceito
09:44.07

Outros anexo4_anuencia_Fisiologia.pdf 19/11/2020 | Gisele Branchini Aceito
09:43:57

Outros anexo4_anuencia_BiologiaMolecular.pdf| 19/11/2020 |Gisele Branchini Aceito
09:43:45

Folha de Rosto folhaDeRostoPE.pdf 19/11/2020 |Gisele Branchini Aceito
09:39:44

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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PORTO ALEGRE, 15 de Marco de 2024

Assinado por:
Luciane Dalcanale Moussalle
(Coordenador(a))
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ATESTADO DE REGISTRO

Dados do Projeto:

NUmero: 771/2024

Titulo: AVALIAQAO DA ADEQUA(;AO NUTRICIONAL SOBRE O TEMPO DE
PERMANENCIA E MORTALIDADE DE PACIENTES COM SEPSE DE ORIGEM
ABDOMINAL EM UMA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Pesquisador(a) Responsavel: Fernanda Bordignon Nunes

Vigéncia: 07/11/2023 a 01/03/2025

Pesguisadores:
Equipe UFCSPA:

e Tiago Franco De Oliveira

e Gisele Branchini

e Thamy Schossler Richrot

¢ Fernanda Bordignon Nunes
e Jorge Amilton Hoher

Equipe Externa: N&o possuli.

Atestamos que o projeto de pesquisa acima identificado foi previamente aprovado pelo CEP e apés, foi
registrado no Sstema de Registro de Projetos de Pesquisa da UFCSPA. Salientamos que cabe ao CEP
toda a avaliacao referente as questfes éticas do projeto e que qualquer alteracdo no projeto original
deve ser reportada ao CEP gue aprovou o projeto. Este atestado ndo garante a concessao de recursos
financeiros por parte da UFCSPA.

Porto Alegre, 04 de marco de 2024

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comissédo De Pesguisa
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Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
04/03/2024, as 08:43:43, conforme horério oficial de Brasilia. A autenticidade
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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: 859/2024

Titulo: Utilizacdo de nanoparticulas cubicas de monoleina para o tratamento do glioblastoma
tendo Nek 1 e Nek4 como alvos

Pesquisador(a) Responsavel: Dinara Jaqueline Moura

Vigéncia: 01/04/2024 a 31/03/2027

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:

e Dinara Jagueline Moura

Rick Shandler Rodrigues Da Cunha
Ana Carolina Silva Pinheiro
LuizaFeijo DaSilva

Tamira Rempel Da Rosa

Equipe Externa: N&o possui.

Atestamos que 0 projeto de pesguisa acima identificado foi registrado na Comissdo de Pesquisa da
UFCSPA. 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.

Porto Alegre, 08 de abril de 2024

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comissédo De Pesguisa
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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: Isolamento de células a partir de material de descarte humano para estudos em
medicina regenerativa

Pesquisador: Marcia Rosangela Wink

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 98290318.5.3001.5345

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

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.214.091

Apresentacédo do Projeto:

Projeto de pesquisa a ser realizado em parceria com o Laboratério de Biologia Celular da Universidade
Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre e as Unidades de Obstetricia, Oftalmologia e Cirurgia
Plastica da Santa Casa de Porto Alegre, utilizando material de descarte hospitalar como lipoaspirado, pele,
limbo esclero-corneal, membrana amnidtica e corddo umbilical, ser@o extraidos diferentes tipos celulares
humanos (queratindcitos, melandcitos, células estromais mesenquimais e células endoteliais) para o
desenvolvimento de novas terapias celulares para medicina regenerativa, como a aplicacdo de células
estromais mesenquimais em sitios lesionados e também para a verificacdo da biocompatibilidade de
materiais propostos para uso clinico, tais como filmes de quitosana e colageno, stents cardiacos de ferro e

geopolimeros.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Isolar células de tecidos humanos, que seriam descartados, para estudos que gerem novas terapias com
potencial uso em medicina regenerativa.

Objetivo Secundario:

-Isolar e caracterizar células estromais mesenquimais de tecidos humanos de descarte: pele, cordao
umbilical, gordura e limbo esclerocorneal para serem estudadas e testadas em biomateriais

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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Continuagao do Parecer: 3.214.091

utilizados em regeneracéo tecidual;-Isolar e caracterizar queratinécitos e melandcitos de pele humana e
limbo esclerocorneal, para aplicacdo em biomateriais;

-Isolar e caracterizar Células Endoteliais da Veia Umbilical Humana (HUVEC) obtidas de corddo umbilical
(proveniente de partos a termo) para avaliar a biocompatibilidade in vitro de amostras de ferro, micro
moldado por injecdo, para uso em stents cardiacos;

-Estudar in vitro a biocompatibilidade de metais biocorrosiveis com células estromais mesenquimais
humanas (MSCs);

-Avaliar a biocompatibilidade da membrana amniotica humana e de uma matriz composita de quitosana e
coldgeno com células estromais mesenquimais

humanas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O Unico risco ao doador de material de descarte é ndo ser respeitada a confidencialidade das suas
informacfes pessoais, para prevencao deste problema os pesquisadores assinardo a declaragdo de
compromisso para utilizagdo de dados de material biolégico e a declaragao de confidencialidade do sujeito
no estudo.

Beneficios:

Provavelmente ndo havera beneficio imediato para o paciente doador. A doacao dos materiais podera vir a
beneficiar futuramente a populacdo como um todo gerando novas opcdes de tratamento para a medicina
regenerativa.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
O projeto foi iniciado conforme parecer emitido anteriormente.

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

Recomendagdes:

A entrega do relatério final esté prevista para margco/2019,no entanto esta data deverd ser corrigida pois o
projeto esta sendo aprovado neste mesmo més/ano.

Lembramos que o projeto deve iniciar apenas apds a aprovacao do CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto em andamento.
Aprovar

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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Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 15/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1261653.pdf 16:57:14
Outros termo.pdf 15/01/2019 |Marcia Rosangela Aceito

16:51:23 | Wink
Projeto Detalhado/ |PROJETO_MATERIAIS_DE_DESCART| 12/11/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
Brochura E.pdf 16:50:59
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEs_materiais_descarte_e_justificativ] 12/09/2018 | THAIS Aceito
Assentimento / as.pdf 17:57:45 |CASAGRANDE
Justificativa de PAIM
Auséncia
Outros Formulario_Cadastro_Projetos_Unidade| 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
Pesquisa.pdf 16:02:38
Outros Declaracao_de_autorizacao_da_chefia | 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
responsavel.pdf 15:56:09
Outros Formulario_Inscricao_Projetos_pesquisa] 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
.pdf 15:52:48
Declaracao de Declaracao_utilizacao_dados_material_ | 16/08/2018 |Samlai Vedovatto Aceito
Manuseio Material | biologico.pdf 15:48:11
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

PORTO ALEGRE, 21 de Marco de 2019

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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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."
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Caracterizagdo morfolégica e marcagéo imunohistoquimica dos neurénios de von
Economo presentes no coértex cerebral humano

Pesquisador: ALBERTO ANTONIO RASIA FILHO

Area Temética:

Verséo: 4

CAAE: 55049722.8.0000.5345

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: 6.765.145

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informac8es Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS 2303516_E2.pdf Versdo 4 de 13/03/2024) e ¢Projeto Detalhadoy, ¢,
guando necessario.

A emenda apresenta a solicitac@o de alteracdo de cronograma de realiza¢éo do projeto vigente dado que
ainda ndo foram recebidas as amostras para estudo/pesquisa até 0 momento. Também reconsideraram o
tempo necessério para a execugdo da parte experimental com base na possibilidade de recebimento de
pecas doadas de pessoas que tenham falecido por quadro agudo de sepsis.

Objetivo da Pesquisa:
Apresentar alteracéo de cronograma de realizacdo do projeto vigente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

N&o foram apresentados nenhum risco adicional ao projeto aprovado ou alteracdo na execucéo do projeto
até a presente data.

Conforme projeto aprovado, os riscos sao inerentes a manipulag@o de tecido humano e de todas as
substancias quimicas envolvidas com os procedimentos histolégicos. Ndo obstante,

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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: 6.765.145

serdo utilizados equipamentos de seguranca e cuidadas todas as medidas de biosseguranca pertinentes
para pratica experimental em

laboratério, como regularmente realizado. Como beneficios, os dados a serem obtidos possuem grande
relevancia para o entendimento sobre a filogenia, ontogenia e processamento sinaptico das trés regides a
serem estudadas inicialmente, a saber o ACC, Fl e PC humanos. Adicionalmente, o conhecimento da
morfologia neuronal plena e, no presente caso, dos VENs e da sua heterogeneidade morfoldgica e
marcacdo imunohistoquimica, € a etapa inicial e

fundamental para a compreensao do funcionamento e de alteracdes patolégicas, como em casos de
deméncia fronto-temporal, esquizofrenia ou no espectro do autismo, na circuitaria neural das &reas corticais
onde esses neurdnios estdo seletivamente localizados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A data inicial do projeto é 01/08/2023 e a data de finalizacao do estudo € 31/07/2024.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Termos obrigatérios apresentados.

Recomendagdes:
“Vide campo ¢ Conclusfes ou Pendéncias e Lista de inadequacdesg..

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao foram observados 6bices éticos nos documentos da emenda.
Concluséo: Aprovado

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais (se houver mais que

um) e final da pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo ¢relatorio¢, para que sejam
devidamente apreciadas no CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/12, item XI.2.d.

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 | Situagao |

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

Bairro: Sarmento CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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Péagina 02 de 04



UNIVERSIDADE FEDERAL DE

Justificativa de
Auséncia

N - Plataforma
CIENCIAS DA SAUDE DE g%mﬂ
PORTO ALEGRE
Continuagéo do Parecer: 6.765.145
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_230351] 20/03/2024 Aceito
do Projeto 6 E2.pdf 17:14:09
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_230351] 13/03/2024 Aceito
do Projeto 6 E2.pdf 20:30:25
Outros adendocronogramaCEP.pdf 13/03/2024 [ALBERTO ANTONIO| Aceito
20:26:16 | RASIA FILHO
Outros adendocronogramaCEP.pdf 13/03/2024 |ALBERTO ANTONIO| Postado
20:26:16 RASIA FILHO
Declaracao de TermodeAnuenciaSVOeTCUDequipe.pd| 09/06/2023 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
Instituicdo e f 09:12:27 |RASIA FILHO
Infraestrutura
TCLE / Termos de |RTBSrevisadoDeclaracaoTCLEpesquisa] 09/06/2023 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
Assentimento / SVO.pdf 09:05:43 |RASIA FILHO
Justificativa de
Auséncia
Outros CPFsadicionaisequipetrabalhoSVO.pdf 09/06/2023 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
09:00:46__[RASIA FILHO
Outros Cartadeapresentacao.pdf 09/06/2023 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
08:59:59 RASIA FILHO
Projeto Detalhado / | RTBSProjetoneuroniosinsulahumanosU | 09/06/2023 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
Brochura FCSPAeSVO.pdf 08:51:13 |RASIA FILHO
Investigador
Solicitacdo Assinada | solicitacaoprorrogacaoprojeto.pdf 23/09/2022 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
pelo Pesquisador 09:30:10 |RASIA FILHO
Responsavel
Outros CartaResposta.pdf 18/02/2022 [ALBERTO ANTONIO| Aceito
07:46:10 [RASIA FILHO
Declaracéo de TermoAnuenciaAnatomia.pdf 18/02/2022 [ALBERTO ANTONIO| Aceito
Pesquisadores 07:45:39 |RASIA FILHO
Outros Relatorios.pdf 17/01/2022 [ALBERTO ANTONIO| Aceito
08:13:25 [RASIA FILHO
Declaracéo de CartadeAnuenciaPUCRS.pdf 17/01/2022 [ALBERTO ANTONIO| Aceito
concordancia 07:49:25 |RASIA FILHO
Folha de Rosto FolhadeRostoProjetolmuno.pdf 14/01/2022 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
19:27:21 | RASIA FILHO
TCLE / Termos de | Termosemanexo.pdf 12/01/2022 |ALBERTO ANTONIO| Aceito
Assentimento / 21:03:35 |RASIA FILHO

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone: (51)3303-8804

Municipio:

Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 6.765.145

PORTO ALEGRE, 15 de Abril de 2024

Assinado por:

Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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

Projeto de Pesquisa

Namero do projeto: 642/2023

Titulo: INFLUENCIA DAS INFECCOES BACTERIANAS NO DESENVOLVIMENTO DA DOENGA DE ALZHEIMER E O POSSIVEL EFEITO
PROTETOR DAS CHALCONAS

Pesquisador(a) Responsavel: Karine Rigon Zimmer
Situacao do Projeto: PROPOSTA APROVADA
Vigéncia: 01/03/2023 a 25/02/2027
Fomento aprovado: NAO
Area de conhecimento: Ciéncias Bioldgicas
Vinculacao do Projeto:

¢ Curso de Biomedicina

e Doutorado - PPG em Biociéncias

Instituicdoes Parceiras:

Nome Instituicao Origem




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

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL Nacional

Membros da Equipe:

Nome Instituicao Tipo de Vinculo E-mail

ALISSON QUADROS WEYMER UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE Aluno alisson_weymer@hotmail.
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO com
ALEGRE

Aline Rigon Zimmer UFRGS - UNIVERSIDADE FEDERAL DO Colaborador 00045960@ufrgs.b

RIO GRANDE DO SUL

VANESSA KRUGER ENGERS UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE | Aluno engersvanessa@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 | SIM
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).



http://www.tcpdf.org

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

Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao

Comissdo de Eticano Uso de Animais - CEUA

CARTA DE APROVACAO

A Comiss3o de Eticano Uso de Animais analisou o projeto:

NUmero: 99/2022

Titulo: AVALIACAO DOSEFEITOS DA SUPLEMENTACAO COM OMEGA-30U ZINCO NA
SARCOPENIA DA OBESIDADE

Coordenador: Marilene Porawski Garrido

Vigéncia: 01/04/2020 a 01/02/2022

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:
¢ Renata Padilha Guedes
e Kevin Takahiro Chiba Da Silva
e Mércia Giovenardi
¢ Marilene Porawski Garrido

Equipe Externa:

e Sabrina Fernandes - OUTRA
e NormaMarroni - HCPA

A Comissio de Etica no Uso de Animais aprovou 0 mesmo em reuni&o.

Par ecer:
Anima | Espécie |Linhagem| Origem Idade |Peso aprox| Quantidade
M F Subtotal
Rato Rattus Wistar | biotério 3 300 gramag 60 0 60
NOrvegicus més/meses
N I I I R Total 60

Porto Alegre, 07 de julho de 2022



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

FERNANDA BASTOSDE MELLO
Coordenadora Da Comissdo De EticaNo Uso De Animais

Documento assinado el etronicamente por Fernanda Bastos De Mello em
07/07/2022, as 10:58:57, conforme horério oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:
validadorgr/?code=RzTW/58HyuZPdBBxhBJ9OQ==.



https://siur.ufcspa.edu.br/validadorqr/index/?code=RzTW/58HyuZPdBBxhBJ9OQ==
http://www.tcpdf.org

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

Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao

Comissdo de Eticano Uso de Animais - CEUA

CARTA DE APROVACAO DE ADENDO

A Comiss3o de Eticano Uso de Animais analisou o adendo ao projeto:

NUmero: 99/2022

Titulo: AVALIACAO DOSEFEITOS DA SUPLEMENTACAO COM OMEGA-30U ZINCO NA
SARCOPENIA DA OBESIDADE

Pesquisador(a) Responsavel: Marilene Porawski Garrido
Vigéncia: 01/04/2020 a 31/12/2024
Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:
¢ Renata Padilha Guedes
e Kevin Takahiro Chiba Da Silva
e Marcia Giovenardi
e Marilene Porawski Garrido

Equipe Externa:

e Sabrina Fernandes - OUTRA
e NormaMarroni - HCPA

A Comissio de Etica no Uso de Animais aprovou 0 mesmo em reuni&o.

Par ecer : Adendo aprovado.

Porto Alegre, 29 de marco de 2023

FERNANDA BASTOSDE MELLO
Coordenadora Da Comissdo De EticaNo Uso De Animais




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

Documento assinado el etronicamente por Fernanda Bastos De Mello em
29/03/2023, as 17:32:12, conforme horario oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:

validadorgr/?code=NK 9430cV 7tSNiHdoagV HaA ==.
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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 DE ADENDO

A Comisséo de Pesguisa analisou o adendo ao projeto:

NuUmero: 321/2023

Titulo: Desenvolvimento e aplicacéo de novos dispositivos baseados em impressdo 3D para
utilizacdo em técnicas de microextracao

Pesquisador(a) Responsavel: Josias De Oliveira Merib

Vigéncia: 0/01/2023 a 31/12/2025

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:

e Josias De OliveiraMerib
Monique Deon

Luiz Carlos Ferreira Neto
Camila Scheid

Monica SilvaAlves

Equipe Externa: N&o possui.

Atestamos que 0 projeto de pesguisa acima identificado foi registrado na Comissdo de Pesquisa da
UFCSPA. 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.

Porto Alegre, 18 de marco de 2024

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comisséo De Pesquisa




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

Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
18/03/2024, as 13:01:18, conforme horério oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:

validadorgr/?code=/RfM 7NB8v/FBNdN8YV SbhXkw==.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE gwm
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Caracterizagd@o de linfocitos T residentes de memaria em infec¢Bes pulmonares virais
de pacientes hospitalizados.

Pesquisador: LUIZ CARLOS RODRIGUES JUNIOR

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 70767823.2.3001.5345

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

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.715.880

Apresentacédo do Projeto:
Os campos "Apresentacdo do Projeto", "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos Riscos e Beneficios" foram
preenchidos com base no documento "PB Informac8es Basicas do Projeto".

Os virus respiratdrios, como o influenzavirus e o coronavirus, demostraram nas Ultimas duas décadas
potencial para ocasionar epidemias e pandemias. A forma mais efetiva de mitigacdo as infeccbes virais é a
vacinacgdo da populagdo e nesse mecanismo de prote¢éo, as células do sistema imune desempenham um
importante papel. O sistema imune pode ser dividido e duas partes, de acordo com 0 momento de encontro
com um patdgeno, sistema imune inato e sistema imune adaptativo. Na resposta imune adaptativa, podem
ser formadas células de memodria, que sdo responsaveis por respostas mais rapidas e eficientes nas
reinfec¢gBes pelo patégeno cognato. Os linfécitos T de memdria sdo classificados em subpopulages,
denominadas de linfécitos de memaria efetora, linfocitos de memoaria central, e os linfocitos de memdria
residentes de tecido. Os linfocitos T residentes de memdria foram identificados e descritos na Ultima década,
essas células residem no sitio priméario de infec¢do, somando-se a barreira de protecao. Desta forma, nos
casos de infeccdo essas células sdo responsaveis por orquestrar uma rapida resposta imunolégica contra o
patégeno. Estudos recentes em camundongos vém demostrando que os linfcitos T residentes sdo uma
importante chave para a formulacdo de vacinas. Individuos com comprometimento pulmonar por infeccfes
causadas

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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: 6.715.880

por virus respiratdrios apresentam diferentes desfechos clinicos, que se relacionam com a idade,
imunizac6es, comorbidades e tipo de virus envolvido na infeccdo. Dada a importancia biolégica e o impacto
clinico dos linfécitos T residentes e de memdria, é essencial a investigacao das fungbes celulares em
infec¢cbes pulmonares virais humanas. Neste contexto, nosso estudo pretende avaliar a populacdo de
linfécitos T CD8 residentes de memdéria presentes em secrecao pulmonar de pacientes infectados por virus
respiratérios em estado grave, internados em unidade de tratamento intensivo. Nosso objetivo é
correlacionar o nimero de fun¢éo dessas células com outras subpopulagdes celulares do paciente, assim
como outros parametros clinicos-laboratoriais. Ao final do projeto, tracaremos um perfil biolégico os linfécitos
t residentes e memoaria de acordo com diferentes infec¢Bes virais pulmonares e desfechos clinicos
observados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

Caracterizar os linfécitos T CD8 com fenétipo TRM presentes em aspirado traqueal, e relacionar estas com
outros grupos de células do sistema imunolégico, local e sistémico, perfil vacinal, e evolucéo clinica de
pacientes infectados por virus respiratorios e internados em unidade de tratamento intensivo.

Objetivos secundarios:

- Padronizar um protocolo experimental para o isolamento e quantificacéo de linfécitos T CD8+ TRM em
amostras de trato respiratorio inferior humano;

- Determinar se existe diferenca no namero e funcéo de linfécitos T CD8 com fenétipo de TRMs em
diferentes infec¢des virais pulmonares de paciente em quadros severos;

- Estabelecer uma correlagcdo entre o nimero e funcdo das TRMS com idade, comorbidade, perfil
bioquimico, hematolégico do sangue e histérico vacinal dos pacientes;

- Estabelecer uma relagdo entre o nimero e funcao de linfécitos T CD8 TRM pulmonares e outras células do
sistema imune (linfécitos T CD4, mondcitos, macrofagos e células dendriticas) no curso da infecgéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos sdo inerentes aos procedimentos da rotina de aspiragdo para criancas e sangue aspiracao para
adultos. Todos os procedimentos serdo realizados por profissionais treinados e habilitados, seguindo os
protocolos de atendimento e de realizagdo dos testes. Esses

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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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Rrari

procedimentos ja sao realizados no paciente internado. Diante de eventuais danos, comprovadamente

provenientes da pesquisa, o responsavel podera pleitear indenizacao.

Beneficios:

O beneficio da participacao do paciente que vocé é responsavel, nessa pesquisa, sera contribuir para o

entendimento do desenvolvimento da imunidade contra infec¢gbes, assim como para a geragdo de novas

terapias. A participacdo na pesquisa € voluntaria.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de encaminhamento de emenda com o objetivo de realizar ajustes requisitados pelo CEP/UFCSPA,

ja efetivados e aprovados por esse comité, junto ao CEP/ISCMPA.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos obrigatdrios foram apresentados.

Recomendacdes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha dbices éticos.

O projeto tem cronograma valido até 31/03/2027.

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
Outros Termo_entrega_relatorio_assinado.pdf 26/01/2024 | GABRIEL TARDIN Aceito
17:48:45 MOTA HILARIO
Outros Justificativa_para_Emenda_assinado.pd| 26/01/2024 |GABRIEL TARDIN Aceito
f 17:48:18 | MOTA HILARIO
Outros Anuencia_PROPPG.pdf 26/01/2024 |GABRIEL TARDIN Aceito
17:47:57 |MOTA HILARIO
Outros Anuencia_hospital_canoas.pdf 26/01/2024 |GABRIEL TARDIN Aceito
17:47:30 | MOTA HILARIO
TCLE / Termos de | TCLEpacienteadulto.pdf 26/01/2024 |GABRIEL TARDIN Aceito
Assentimento / 17:46:58 |MOTA HILARIO
Justificativa de

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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: 6.715.880
Auséncia TCLEpacienteadulto.pdf 26/01/2024 |GABRIEL TARDIN Aceito
17:46:58 | MOTA HILARIO
TCLE / Termos de | TCLEpacienteinfantil.pdf 26/01/2024 |GABRIEL TARDIN Aceito
Assentimento / 17:46:21 |MOTA HILARIO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Criancas.pdf 26/01/2024 |GABRIEL TARDIN Aceito
Assentimento / 17:46:12 |MOTA HILARIO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoTRMDez2023.pdf 26/01/2024 | GABRIEL TARDIN Aceito
Brochura 17:45:52 |MOTA HILARIO
Investigador
Outros Declaracao_de_compromisso_para_utili| 23/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
zacao_de_dados_de material_biologico| 14:06:00 |RODRIGUES
pdf JUNIOR
Outros Formulario_de_inscricao_de_projeto_de| 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
_pesquisa.pdf 15:54:49 |RODRIGUES
JUNIOR
Outros Declaracao_de_utilizacao_de_dados_de| 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
_prontuarios_e_uso_de_Publicacao.pdf 15:54:28 |RODRIGUES
JUNIOR
Outros Declaracao_de_isencao_de_onus_a_ins| 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
tituicao.pdf 15:53:42 |RODRIGUES
JUNIOR
Outros Declaracao_de_confidencialidade_do_p | 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
articipante_da_pesquisa.pdf 15:53:15 |RODRIGUES
JUNIOR
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR [ 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO.pdf 15:46:59 |RODRIGUES
Justificativa de JUNIOR
Auséncia
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO.docx 15:46:52 |RODRIGUES
Justificativa de JUNIOR
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_Caracterizacao_de_linfocitos_T | 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
Brochura RM_em_infeccoes_pulmonares_virais_d 15:46:42 |RODRIGUES
Investigador e_pacientes_hospitalizados.pdf JUNIOR
Projeto Detalhado / | Projeto_Caracterizacao_de_linfocitos T | 19/06/2023 |LUIZ CARLOS Aceito
Brochura RM_em_infeccoes_pulmonares_virais_d 15:46:26 |RODRIGUES
Investigador e_pacientes_hospitalizados.docx JUNIOR

Situacao do Parecer:

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 21 de Marco de 2024

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605
Bairro: Sarmento

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3303-8804
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21/10/21, 21:41 SEI/UFCSPA - 1264384 - 158 - Atestado

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 'Desenvolvimento e caracterizacdo de uma formulagao
nanotecnoldgica inovadora de Eudragit® L30-D55 contendo a associa¢do da proteina S do SARS-CoV-2 e do
peptideo CpG para o tratamento da COVID-19' foi registrado na Comissao de Pesquisa da UFCSPA com o
nuimero 072/2021, sob responsabilidade de Tanira Alessandra Silveira Aguirre, na forma como foi
documentado neste processo 23103.212379/2021-89 até a emissdo deste atestado.

O inicio deste projeto foi marcado em 05 de agosto de 2020 e o seu término esta previsto para 05 de agosto
de 2023.

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

Comissdo de Pesquisa (ComPesq)
UFCSPA

Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes, Coordenadora de Pesquisa, em
21/10/2021, as 10:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel o
assinatura

eletrnica

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
| https://sei.ufcspa.edu.br/sei/controlador_externo.php?
4 acao= documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 1264384 e

https://sei.ufcspa.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=296371&infra_sist... 1/1
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Projeto de Pesquisa

Namero do projeto: 523/2023
Titulo: Biofisica Computacional Aplicada a Saude
Pesquisador(a) Responsavel: Rodrigo Ligabue Braun
Situacao do Projeto: PROPOSTA APROVADA
Vigéncia: 12/04/2020 a 12/04/2030
Fomento aprovado: NAO
Area de conhecimento: Ciéncias Exatas e da Terra
Vinculacao do Projeto:

e Curso de Quimica Medicinal

* Programa de Pés-Graduagao em Biociéncias

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

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL

Nacional

Membros da Equipe:

Nome

Instituicao

Tipo de Vinculo

E-mail

Fernanda Cortez Lopes

UFRGS - UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO GRANDE DO SUL

Colaborador

fernandacortezlopes@gma
il.com

DAVIDT DA SILVA TAROUCO

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Aluno

davidtarouco100@gmail.c
om

Conrado Pedebos

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Pesquisador

conrado.pedebos@ufcspa.
edu.br

PAULA BACAICOA CARUSO

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Aluno

paula.caruso@edu.pucrs.b
r

CAROLINE LUCIANE DE OLIVEIRA

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Aluno

carolmittanck@gmail.com

JOAO PEDRO NUNES SAGINI

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Aluno

pedrosagini@gmail.com

FRANCINE DOS SANTOS RAMOS

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO

Aluno

francineramos1106@gmai
l.com




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

ALEGRE

Karine Rigon Zimmer

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Pesquisador

karinerz@ufcspa.edu.br

PAULO ROCHA DORNELLES JUNIOR UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE | Aluno paulordornellesj@gmail.co
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO m
ALEGRE

PAMELA RODRIGUES SAMPAIO UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE | Aluno pamela.sampaiol3@hotm

CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

ail.com

Declaro que o referido projeto faz uso de animais e se enquadra nos termos da Lei n® 11.794 de 8 de outubro
de 2008, que regula a CEUA (obrigatério sim ou anexo do comprovante de aprovagao).
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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: 412/2023

Titulo: AVALIAGCAO DA ATIVIDADE GENOTOXICA E CITOTOXICA DE NOVASCLASSES
DE COMPOSTOS DE COORDENACAO CONTENDO Cu(ll) COM POTENCIAL
ANTITUMORAL

Pesquisador(a) Responsavel: Jenifer Saffi
Vigéncia: 01/03/2023 a 01/03/2026

Pesguisadores:
Equipe UFCSPA:

o Jenifer Saffi
¢ |anka Jacondino Nunes

Equipe Externa:

e Adriana Castro Pinheiro - UFPEL

e Osvaldo De Lazaro Casagrande Jr - UFRGS
e Wedey VieiraFerreira- UFPEL

¢ Renieidy Flavia Clemente Dias - UFU

Atestamos que 0 projeto de pesguisa acima identificado foi registrado na Comissdo de Pesquisa da
UFCSPA. 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.

Porto Alegre, 31 de marco de 2023

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comissédo De Pesguisa



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

Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
31/03/2023, as 10:06:22, conforme horério oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:

validadorgr/?code=hmL qY AX7V6wWRzQ7+H009T Q==.
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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: 303/2023

Titulo: ESTUDO DA TECNOL OGIA DE PRODUCAO DA KOMBUCHA, ANALISE DE
MICROBIOTA E AVALIACAO DE BENEFiICIOS PARA A SAUDE

Pesquisador(a) Responsavel: Adriana Seixas Mueller

Vigéncia: 03/03/2021 a 23/08/2025

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:
e Graziela Brusch Brinques
e Sarah Winck De Almeida
e Adriana Seixas Mueller
Equipe Externa: N&o possui.
Atestamos que 0 projeto de pesguisa acima identificado foi registrado na Comissdo de Pesquisa da
UFCSPA. 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.

Porto Alegre, 22 de marco de 2023

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comissédo De Pesguisa




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

Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
22/03/2023, as 10:36:52, conforme horario oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:

validadorgr/?code=g Y G9J4cMd7pmUch] SINcw==.




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

Projeto de Pesquisa

Namero do projeto: 44/2022

Titulo: Explorando a biologia do inseto Galleria mellonella para odesenvolvimento de novos agentes contra bactérias multirresistentes
Pesquisador(a) Responsavel: Danielle Da Silva Trentin

Situacao do Projeto: PROPOSTA APROVADA

Vigéncia: 07/03/2022 a 07/03/2026

Fomento aprovado: SIM

Area de conhecimento: Ciéncias Bioldgicas

Vinculacao do Projeto:

e Mestrado - PPG em Biociéncias

Instituicoes Parceiras:

Nome Instituicao Origem

PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO RIO GRANDE DO SUL Nacional

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO DO SUL Nacional




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

Fomentos:
Fonte de fomento Valor (R$) N° processo fomento
CNPQ 39 600,00 308617/2021-5

Membros da Equipe:

Nome

Instituicao

Tipo de Vinculo

E-mail

Denise Brentan Da Silva

UFMS - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO DO SUL

Colaborador

denise.brentan@ufms.br

LETICIA FELICIANI DA LUZ

UFCSPA - UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO
ALEGRE

Aluno

leticia.feliciani@hotmail.co
m

Gabriela Messias Miranda Menezes

UFCSPA

Pesquisador

gabriela.menezes@ufcspa
.edu.br

Declaro que o referido projeto faz uso de animais e se enquadra nos termos da Lei n® 11.794 de 8 de outubro
de 2008, que regula a CEUA (obrigatério sim ou anexo do comprovante de aprovagao).

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

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo do efeito da curcumina sobre a microbiota intestinal e aspectos inflamatorios
em individuos com sobrepeso e obesidade

Pesquisador: Alessandra Peres

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 67037223.7.0000.5345

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

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.001.091

Apresentacédo do Projeto:

Pesquisa realizada no ambito do Programa de Pés-Graduagédo Biociéncias Doutorado. Prevé um estudo
clinico randomizado que inclui individuos adultos eutroficos, com sobrepeso e obesidade, com idade entre
40 e 60 anos. Para isso, os participantes serdo divididos aleatoriamente em seis grupos e receberédo
placebo ou a suplementacdo com curcumina durante 4 semanas. No inicio, meio e fim do periodo da
intervencdo serao aplicados o questionario de cognigdo, o inventario de comportamento depressivo e
ansioso e o registro alimentar de 3 dias. Além disso, sera realizada a avaliagdo antropométrica e a coleta
das amostras de sangue e fezes. Sendo assim, as amostras de sangue serdo utilizadas para avaliar

o pefrfil lipidico, metabolismo da glicose e triglicerideos, marcadores inflamatérios, niveis dos acidos graxos
de cadeia curta, niveis da zénula occludens-1 (ZO-1), proteina constituinte da barreira intestinal e do fator
neurotréfico derivado do cérebro (BDNF).

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o efeito da suplementacéo de curcumina em individuos com sobrepeso e obesidade.

Objetivo Secundario:

1)Avaliar a qualidade e quantidade do consumo alimentar dos individuos com sobrepeso e obesidade;

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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

Pagina 01 de 05
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CIENCIAS DA SAUDE DE %"Woﬂ’“m
PORTO ALEGRE

Continuagado do Parecer: 6.001.091

2)Realizar a avaliagdo antropométrica dos individuos com sobrepeso e obesidade;

3)Avaliar a cognicdo e comportamento depressivo e ansioso pela aplicacdo de questionéarios, bem como,
dosagem dos niveis de fator neurotréfico derivado do cérebro (BDNF);

4)Analisar o perfil metabdlico por meio da dosagem do perfil lipidico, glicemia

e triglicerideos;

5)Determinar o perfil inflamatério por meio da dosagem das citocinas IL-4, IL-6, IL-10, IL-17, IL-1, IFN-y, TNF
-, TLR-4 e NF-kB;

6)Caracterizar o perfil fenotipico de mondcitos (M1 e M2) em individuos com sobrepeso e obesidade
submetidos a suplementacdo de curcumina ou ao placebo;

7)Determinar o perfil de acidos graxos dos individuos com sobrepeso e obesidade submetidos a
suplementacdo de curcumina ou ao placebo;

8)Avaliar a funcdo da barreira intestinal por meio da dosagem de z6nula occludens-1 (ZO-1) e LPS;
9)Caracterizar e diferenciar a microbiota intestinal dos individuos com sobrepeso e obesidade submetidos a
suplementa¢éo de curcumina ou ao placebo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

0s riscos da participacdo na pesquisa sdo considerados de leves a moderados. Os leves devido a
constrangimento para responder aos questionamentos ou cansago devido a extensao dos instrumentos. Os
riscos médios referem-se a coleta de sangue, que pode causar dor, desconforto, formacédo de hematomas
el/ou outras lesBes no local da coleta e, em alguns

casos, pode haver ocorréncia de desmaio. Devido a suplementacdo podem sentir nausea, refluxo
gastroesofégico, diarreia, dor abdominal, distens@o abdominal, dor de cabeca, vermelhiddo, mal-estar e
tonturas, desordens do paladar e reacdes de hipersensibilidade. Caso ocorra, serdo encaminhados e
tratados por um profissional capacitado para a resolucdo do problema para estabelecer o bem-estar fisico. E
em caso de qualquer dano, comprovadamente decorrente da presente pesquisa, poderéo ser indenizados.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Conforme Informacg8es Basicas do projeto na PB, trata-se de Estudo clinico randomizado. Carater
académico realizado no ambito do Programa de Pés-Graduacdo em Biociéncias. Niumero de participantes
incluidos no Brasil 66. Previsado de inicio abril de 2023 a junho de 2026.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Termos obrigatérios apresentados de forma adequada.

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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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Recomendacdes:
AS recomendacdes sugeridas anteriormente foram atendidas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 5.939.134 emitido pelo CEP em 13/03/23:
Ao Comité de Etica em Pesquisa

Em resposta ao Numero do Parecer: 5.939.134. Titulo da Pesquisa:
AVALIACAO DO EFEITO DA CURCUMINA SOBRE A MICROBIOTA
INTESTINAL E ASPECTOS INFLAMATORIOS EM INDIVIDUOS COM
SOBREPESO E OBESIDADE

Carta de resposta - Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

1. Incluir termo de anuéncia do Laboratério de analises clinicas citado no
TCLE.

R: termo de anuéncia da sala de coleta 215 do prédio 2 serd anexado na
Plataforma Brasil.

Andlise: Termo incluido, sugestéao atendida.

2. Sugere-se que os individuos eutréficos sejam incluidos nos objetivos e
demais etapas de andlise de varidveis do projeto, inclusive no texto de

convite para a pesquisa.

R: foi adicionado nos objetivos, metodologia, TCLE e convite para a pesquisa a
inclusdo de individuos eutréficos no estudo.

Andlise: Textos incluidos, sugestdo atendida.

3. Quanto ao TCLE: incluir todas as etapas dos procedimentos de pesquisa
que os participantes irdo realizar.

Andlise: foram incluidas todas as etapas dos procedimentos. Sugestdo atendida

4. No item de riscos nao foi descrito a possibilidade de efeitos adversos gerados pelo uso do complemento e

nem como o participante serd atendido nestes casos.
Analise: foram descritos todos os riscos e efeitos adversos da participacdo na pesquisa. Sugestao
5. Quanto ao texto do cartaz de divulgacdo e convite da pesquisa é preciso

atendida.

incluir os individuos eutroéficos e a necessidade de o participante ter acesso a internet para realizar as

avaliacdes online.
R: para o recrutamento e selecéo dos participantes sera realizada a divulgacao
de forma online via redes sociais e por meio de cartazes, com o objetivo de propor a realizacéo do

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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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Qe ™

mo

projeto com a populacao eutréfica, com sobrepeso ou obesidade grau | do municipio. Sendo assim, ndo ha

a necessidade de o participante ter acesso a internet pois no cartaz foi disponibilizado o e-mail e telefone

para contato.

Analise: Sugestéo parcialmente atendida.

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
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 21/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2037426.pdf 15:24:03
Outros CartaDeRespostaComite.pdf 21/03/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito
15:20:31

Outros anexotermoanuencialab.pdf 21/03/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito
15:18:46

Outros TermoSaladeColeta.pdf 21/03/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito
15:16:42

Projeto Detalhado / | ProjetoDoutoradoVersao2.pdf 21/03/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito

Brochura 15:14:01

Investigador

TCLE / Termos de | TCLEcurcuminaversao?2.pdf 21/03/2023 [ SAMIA SQUIZANI Aceito

Assentimento / 15:10:41

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoDoutorado.pdf 27/01/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito

Brochura 17:19:29

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 27/01/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito
17:10:04

TCLE / Termos de | TCLEcurcumina.pdf 25/01/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito

Assentimento / 17:44:35

Justificativa de

Auséncia

Outros comprimissoentregarelatorio.doc 25/01/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito
16:32:06

Declaracéo de anexotermoanuenciaresponsavellocalpe| 25/01/2023 | SAMIA SQUIZANI Aceito

Instituicdo e squisa.pdf 16:31:20

Infraestrutura

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

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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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 13 de Abril de 2023

Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605
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

ATESTADO DE REGISTRO

Dados do Projeto:

Numero: 436/2023

Titulo: Investigagio dos mecanismos celular es e molecular es associados & imunossupr esséo
sistémica em pacientes com glioblastoma

Pesquisador(a) Responsavel: Elizandra Braganhol

Vigéncia: 15/07/2022 a 31/08/2026

Pesquisadores:
Equipe UFCSPA:
e Elizandra Braganhol
e Dominique Santos Rubenich
* Alexandre Hoppen Janior
¢ AlanaFraga Rossetti
Equipe Externa:
e Paulo Valdeci Worm - ISCMPA
Atestamos que o projeto de pesquisa acima identificado foi previamente aprovado pelo CEP e apés, foi
registrado no Sstema de Registro de Projetos de Pesquisa da UFCSPA. Salientamos que cabe ao CEP
toda a avaliacao referente as questfes éticas do projeto e que qualquer alteracdo no projeto original

deve ser reportada ao CEP gue aprovou o projeto. Este atestado ndo garante a concessao de recursos
financeiros por parte da UFCSPA.

Porto Alegre, 04 de abril de 2023

RENATA PADILHA GUEDES
Coordenadora Da Comissédo De Pesguisa
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Documento assinado eletronicamente por Renata Padilha Guedes em
04/04/2023, as 10:35:00, conforme horério oficial de Brasilia. A autenticidade
deste documento pode ser conferida em:

validadorgr/?code=UA9raimSgSDIL 2VOnYKY Jw==.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE %"Woﬂ’“m
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Investigacéo dos mecanismos celulares e moleculares associados a imunossupressao
sistémica em pacientes com glioblastoma

Pesquisador: Elizandra Braganhol

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 58730522.1.0000.5345

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

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.528.468

Apresentacédo do Projeto:
As informacdes elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Informagdes Béasicas da Pesquisa
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1921974 de 30/06/2022

Resumo:

O glioblastoma é o tumor cerebral mais comum que desafia os recentes avangcosem imunoterapia. Sua
agressividade, invasédo, quimiorresisténcia,

entre outros fatorescontribuem para um cenario alarmante sem paralelo com outros tumores. Nos Uultimos
anos,muitos pesquisadores contribuiram

com avangos no conhecimento da estrutura do tumor e suarelacdo com o microambiente tumoral (MAT) que
resulta em uma imunossupressao

severa euma modulacao de células imunes por multiplos mecanismos - incluindo a via adenosinergicaque
surgiu como um ponto-chave. No entanto,

0sS pacientes também apresentamimunossupressao sistémica pouco compreendida e investigada.
Considerando a importancia daadenosina no

MAT, nesta proposta pretendemos investigar a via adenosinergica no sistemaimune periférico:
caracterizando esta via em pacientes e entendendo

sua relacdo com célulasimunes periféricas. Para cumprir este objetivo, utilizaremos técnicas como PCR,
HPLC,citometria de fluxo e cultura de
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células. Ao final deste projeto, esperamos entender melhor opapel da adenosina na imunossupresséo
sistémica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Objetivo Principal: Avaliar a participagédo da sinalizacdo adenosinérgica na imunossupressao periférica
associada ao GB

Objetivo Secundario:

1) Caracterizar as vias de producdo de ADO de células imunes periféricas in silico2)Caracterizar a
sinalizagdo purinérgica em células imunes

periféricas e soro em pacientes comGB e comparar com o0 microambiente tumoral3) Avaliar o impacto dos
mediadores circulantes GB na

diferenciacéo das células imunolégicasperiféricas

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Com relagéo aos potenciais riscos 0s quais 0s pacientes poderdo estar submetidos, declaramos que pode
haver desconforto na picada da agulha

(coleta de sangue) sendo que apés a coleta o local podera ficar dolorido e/ou roxo, mas ndo requer nenhum
cuidado especial voltando ao normal em

poucos dias.N&o sera realizado nenhum tipo de intervencao ou modificagdo na terapia (tratamento) dos
pacientes.

Beneficios:

A longo prazo, pacientes diagnosticados com glioblastoma multiforme poderdo ser beneficiados com a
determinacdo de uma assinatura imune

periférica com potencial progndstico que auxilie na determinacdo de uma estratégia terapéutica ou que
possa servir de alvo de intervencao

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
vide campo conclusdes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
vide campo conclusdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 5.448.548 emitido pelo CEP em 03/06/2022.
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Pendéncia: Visto que o pesquisador Paulo Valdeci Worm é membro da equipe de pesquisa, o termo de
anuéncia do local onde a coleta sera realizada ndo pode ser assinada pelo Dr. Paulo Valdeci Worm,
devendo o documento ser assinado por seu superior.

Agdo: O documento foi assinado pelo superior do Dr. Paulo Worm, prof Dr Antonio N. Kalil, e estd anexado a
Plataforma Brasil, identificado como verséo 2 respeitando a ndo exclusédo de arquivos na plataforma.
Andlise: pendéncia resolvida.

Pendéncia: O TCDU deve ser assinado por todos membros da equipe.

Acédo: O documento foi assinado por todos os membros e os arquivos foram adicionados a Plataforma
Brasil.

Andlise: pendéncia resolvida.

Pendéncia: Visto que a pesquisa envolve coleta de sangue, a descricdo dos riscos deve ser revisto, uma
vez que os pesquisadores informam que o estudo ndo oferece riscos a saude fisica ou mental do paciente,
pois trata-se apenas da coleta de sangue para exames que usualmente ocorre como parte do
acompanhamento clinico.

Acéo: O texto foi reformulado para abranger os riscos associados a colheita de sangue e atualizado na
plataforma Brasil; sendo o0 novo texto o seguinte: “Com relacdo aos potenciais riscos 0s quais 0s pacientes
poderédo estar submetidos, declaramos que pode haver desconforto na picada da agulha (coleta de sangue)
sendo que apds a coleta o local podera ficar dolorido e/ou roxo, mas nao requer nenhum cuidado especial
voltando ao normal em poucos dias. Nao sera realizado nenhum tipo de intervencdo ou modificacdo na
terapia (tratamento) dos pacientes.”

Andlise: pendéncia resolvida.

Diante da resolugéo das pendéncias, a relatoria sugere que o projeto seja aprovado por este CEP.
OBS: Projeto com término previsto em 31/08/2026.
Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar o(s) relatério(s) - parciais e final - da

pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo “relatério” para que sejam devidamente
apreciadas no CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/12, item XI.2.d.
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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 | 30/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1921974.pdf 13:47:41
Outros PB_carta_resposta.pdf 30/06/2022 |NICOLLY Aceito

13:47:20 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_ficha_inscricao ISCMPA versao_2.| 30/06/2022 |NICOLLY Aceito
pdf 12:45:01 ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_TCUD_P_Worm.pdf 30/06/2022 |NICOLLY Aceito
12:42:41 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_TCUD_Alexandre_Hoppen.pdf 30/06/2022 |NICOLLY Aceito
12:41:33 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_TCUD_D_Rubenich.pdf 30/06/2022 |NICOLLY Aceito
12:39:52 ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_TCUD_E_Braganhol.pdf 30/06/2022 |NICOLLY Aceito
12:39:23 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_TCUD_A Rossetti.pdf 30/06/2022 |NICOLLY Aceito
10:09:21 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_utilizacao_dados_prontuario.pdf 04/05/2022 |NICOLLY Aceito
10:48:30 ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_declaracao_confidencialidade_sujeit| 04/05/2022 |NICOLLY Aceito
0.pdf 10:47:20 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_ficha_inscricao_ISCMPA.pdf 04/05/2022 |NICOLLY Aceito
10:46:15 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Declaracao de PB_declaracao_uso_materiais_biologico| 04/05/2022 |NICOLLY Aceito
Manuseio Material | s.pdf 10:45:03 |ESPINDOLA
Bioldgico / GELSLEICHTER
Biorepositorio /
Biobanco
Cronograma PB_cronograma.pdf 30/04/2022 |NICOLLY Aceito
13:02:21 | ESPINDOLA
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Cronograma PB_cronograma.pdf 30/04/2022 |GELSLEICHTER Aceito
13:02:21
Projeto Detalhado / |PB_projeto.pdf 30/04/2022 |NICOLLY Aceito
Brochura 13:01:47 |ESPINDOLA
Investigador GELSLEICHTER
Outros PB_termo_compromisso_utilizacao_dad| 29/04/2022 |NICOLLY Aceito
o0s.pdf 16:44:31 ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Outros PB_termo_compromisso_entrega relato| 29/04/2022 |NICOLLY Aceito
rio.pdf 16:42:04 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
Folha de Rosto PB_folha_de_rosto.pdf 29/04/2022 |NICOLLY Aceito
16:35:37 |ESPINDOLA
GELSLEICHTER
TCLE/ Termos de |PB_TCLE_vl_ O.pdf 28/04/2022 [NICOLLY Aceito
Assentimento / 11:23:28 |ESPINDOLA
Justificativa de GELSLEICHTER
Auséncia

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

PORTO ALEGRE, 14 de Julho de 2022

Assinado por:

Fernanda Bordignon Nunes

(Coordenador(a))

Rua Sarmento Leite, 245, prédio 03, sala 605

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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