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2. IDENTIFICAGAO DO OBJETO

Titulo do projeto: Ensaio Clinico Randomizado com Desenho Fatorial para Avalia¢do das Terapias de Indugao
e Consolidacdo na Histoplasmose (HISTO-FACT).

Data de inicio da execugdo: 03/09/2025.

Data estimada para término da execugdo: 31/08/2032.



Descricao do projeto a ser realizado:
O projeto HISTO-FACT consiste em um ensaio clinico randomizado, aberto e com desenho fatorial, voltado a

avaliacdo de estratégias terapéuticas para o tratamento da histoplasmose moderada a grave em adultos, com
ou sem HIV, em 18 centros de pesquisa, sendo 17 no Brasil e 1 nos Estados Unidos. O estudo avaliard, de forma
integrada, trés eixos principais: (i) terapia de inducdo com dose Unica alta de anfotericina B lipossomal (LAmB 10
mg/kg) em comparagdo com a terapia padrdo com LAmB 3 mg/kg diaria; (ii) terapia de consolidacdo com
posaconazol oral em comparacdo com itraconazol oral; e (iii) duracdo da consolidagdo por 6 meses em
comparagdo com 12 meses, neste Ultimo caso apenas para pessoas com HIV em terapia antirretroviral adequada
e com controle clinico apropriado, mediante novo consentimento aos 6 meses. A populagdo planejada e de até
664 participantes adultos hospitalizados com histoplasmose confirmada ou provavel. No Brasil, a UFCSPA atuara
como centro coordenador nacional, sob a lideranca do Prof. Dr. Alessandro C. Pasqualotto, articulando a rede
multicéntrica, o apoio cientifico, a organiza¢do de fluxos operacionais, 0 acompanhamento das atividades dos
centros brasileiros e parte das analises centralizadas previstas no protocolo. O estudo inclui atividades
regulatérias e éticas, triagem, consentimento, inclusdo, randomizac¢do, administracdo e dispensacdo de
medicamentos do estudo, seguimento clinico e laboratorial, coleta, armazenamento e transporte de amostras
bioldgicas, realizacdo de andlises laboratoriais especificas, monitoramento de seguranca, gestdo de dados em
plataforma REDCap, analises estatisticas e disseminagdo de resultados.

3. ABRANGENCIA
Poderdo ser beneficiarios do projeto:

3.1.  Pacientes adultos com histoplasmose moderada a grave, com ou sem HIV, especialmente os atendidos
nos centros brasileiros participantes, que poderdo se beneficiar de evidéncias mais robustas sobre
terapias mais seguras, eficazes e vidveis para a indu¢do e consolidagao do tratamento;

3.2.  Profissionais de salude, docentes, pesquisadores, alunos de graduacao e de pds-graduacdo da UFCSPA e
dos centros participantes, que terdo oportunidade de atuar em pesquisa clinica multicéntrica internacional,
qualificando-se em boas praticas clinicas, farmacovigilancia, logistica de amostras, monitoramento e
analise de dados;

3.3. A UFCSPA e a rede de centros brasileiros participantes, que ampliardo sua inser¢cdo em colaboracdes
internacionais, sua capacidade de execugdo de ensaios clinicos complexos e sua producdo cientifica em
area de elevada relevancia para a saude publica;

3.4. O sistema de saude e a sociedade, que poderdo se beneficiar da geracdo de conhecimento aplicavel
a diretrizes assistenciais, especialmente para populagdes vulneraveis em contextos de alta carga de
histoplasmose na América Latina.



4. JUSTIFICATIVA

A histoplasmose moderada a grave permanece associada a elevada morbimortalidade, sobretudo em
pessoas com HIV e em outros pacientes imunossuprimidos. Apesar de a anfotericina B lipossomal e o
itraconazol constituirem o padrdo terapéutico histdrico, persistem limitacGes relevantes relacionadas a
toxicidade, interacGes medicamentosas, necessidade de monitoramento terapéutico e eventos adversos
gue comprometem adesdo, seguranca e desfechos clinicos. O protocolo HISTO-FACT foi estruturado para
responder a lacunas clinicamente relevantes, comparando estratégias potencialmente menos téxicas e mais
factiveis, sem perda de eficacia, tanto na fase de indug¢do quanto na de consolidacdo, além de testar se uma
duracdo menor de consolida¢do pode ser adotada de forma segura em pessoas com HIV selecionadas. O
interesse publico do projeto é evidente, pois a producdo de evidéncias robustas em populagdo com alta
carga de doencas pode contribuir para reduzir complicacdes, reinternacdes, tempo de internacdo e custos
assistenciais, além de subsidiar atualizacGes de protocolos e diretrizes nacionais e internacionais. A UFCSPA
possui experiéncia consolidada em doencas infecciosas e micologia clinica, bem como capacidade técnico-
cientifica para coordenacao nacional do estudo no Brasil. A FundMed, por sua vez, possui expertise na
gestdo administrativa, financeira e operacional de projetos multicéntricos complexos, o que assegura
suporte adequado a execugdo do projeto, em consonancia com as exigéncias do financiador. A cooperagao
com a University of Minnesota e com os demais centros participantes fortalece a internacionalizagao da
UFCSPA, a qualificagdao de recursos humanos e a consolidacdo de uma rede de pesquisa clinica de alta
complexidade.

4.1 Contextualiza¢do da execu¢do do projeto

O projeto HISTO-FACT constitui estudo clinico multicéntrico internacional financiado pelo National Institutes of
Health (NIH), cuja execucdo observa cronograma internacional previamente estabelecido e depende da
realizacdo de atividades técnicas, cientificas, regulatdrias e administrativas desenvolvidas de forma
coordenada entre os centros participantes.

Apds a emissdo do Notice of Award (NoA) pelo NIH, houve autorizacdo formal para execucdo do projeto e
disponibilizagdo dos recursos financeiros destinados a sua realizagdo. A partir desse momento, a equipe
coordenadora brasileira passou a executar, de forma continua, atividades indispensaveis a implantacdo e
conducdo do estudo, compreendendo, entre outras, elaboracdo de documentos regulatérios, desenvolvimento
do banco de dados REDCap, elaboragdo de procedimentos operacionais padrao (SOPs), treinamentos, reunides
técnicas, acompanhamento regulatério, coordenacdao multicéntrica e preparacgdo para o inicio das inclusdes de
participantes.

Tais atividades corresponderam exatamente as atribuicdes previstas no projeto cientifico aprovado pelo NIH,
ndo implicando inovagao do objeto, ampliacdao do escopo originalmente aprovado ou assunc¢do de obriga¢des
supervenientes. Encontram-se documentalmente comprovadas por registros institucionais, documentos
técnicos, pareceres éticos, sistemas eletronicos do estudo e demais elementos constantes do processo
administrativo.



OBJETIVOS GERAL E ESPECIFICOS

4.1. Objetivo geral: realizar, em colaboracdo internacional, o ensaio clinico HISTO-FACT para avaliar
seguranga, eficacia e viabilidade de novas estratégias de indugdo e consolidagdo no tratamento da
histoplasmose moderada a grave.

4.2. Objetivos especificos:

4.2.1.0. Avaliar a seguranca e a eficdcia de dose Unica alta intravenosa de anfotericina B
lipossomal (10 mg/kg) em comparacdo com a terapia padrdo de inducdo com anfotericina
B lipossomal 3 mg/kg diaria;

4.2.1.1.  Avaliar a seguranga e a eficacia do posaconazol oral em comprimidos de liberagao
prolongada em comparag¢do com o itraconazol oral como terapia de consolidacao;

4.2.1.2. Avaliar, em pessoas com HIV em terapia antirretroviral apropriada e com controle clinico
adequado, a seguranga e a eficacia de 6 meses de consolidagdo em comparagdo com 12
meses;

Produzir evidéncias cientificas, relatérios e publicacGes derivados do estudo, contribuindo
para a qualificacdo assistencial e cientifica em histoplasmose.

5. DESCRIGAO DAS ATIVIDADES E RESPONSABILIDADES DOS PARTICIPES
5.1.  Estruturacdo regulatdria, contratual e operacional do estudo:

Atividade: organizacdo do inicio do estudo no Brasil, incluindo alinhamento contratual, fluxos
administrativos, tramitacdo ética e regulatdria, organizacdao documental, treinamento inicial e padronizacao
dos procedimentos operacionais.

Responsavel: Alessandro C. Pasqualotto e equipe coordenadora do estudo no Brasil.
Periodo: 03/09/2025 a 31/08/2026.

Recursos necessarios e participe responsavel por sua disponibilizacdo: equipe técnica do projeto; sistema
REDCap; documentos regulatérios e de monitoramento; estrutura de treinamento e reunides
remotas/presenciais; apoio do financiador para orientacdes técnico-cientificas.

Resultados esperados com a atividade: centros brasileiros organizados para execucdao do estudo, fluxos
definidos, equipe treinada e documentacdo essencial estruturada.

5.2. Identificagdo, inclusao e randomizacao de participantes:

Atividade: identificacdo de pacientes elegiveis, obten¢do do consentimento, triagem, inclusdo no estudo,
randomizacao inicial e registro de dados clinicos e laboratoriais.

Responsavel: investigadores principais de cada centro participante, sob coordenacdo nacional do Prof.
Alessandro Pasqualotto; University of Minnesota no acompanhamento técnico-cientifico do estudo.
Periodo: 03/09/2025 a 31/08/2031.

Recursos necessarios e participe responsdvel por sua disponibilizacdo: servigos assistenciais dos

centros participantes, equipes médicas e de coordenacdo, material para coleta, sistemas de registro de
dados e monitoramento, estrutura hospitalar e ambulatorial local.

Resultados esperados com a atividade: inclusdo progressiva de até 664 participantes adultos no



estudo, conforme critérios do protocolo.

5.3. Terapia de indugao:

Atividade: administragdo, acompanhamento e registro da terapia de inducdo, comparando dose Unica alta
de anfotericina B lipossomal com a terapia padrdao, com monitoramento clinico, laboratorial e de
seguranga.

Responsdvel: equipes assistenciais dos centros, coordenadas cientificamente pela UFCSPA no Brasil;
monitoramento global pelo patrocinador/financiador e comités aplicaveis.

Periodo: 03/09/2025 a 31/08/2031.

Recursos necessdrios e participe responsavel por sua disponibilizacdo: unidades de internagdo, equipes
médicas e de enfermagem, farmdcias dos centros, medicamentos do estudo e exames laboratoriais locais.

Resultados esperados com a atividade: avaliagdo comparativa dos desfechos de inducgdo, incluindo
sobrevida, seguranca, eventos adversos graves, anormalidades laboratoriais e necessidade de terapia
adicional.

5.4. Terapia de consolidacido e duragdo da consolidagao:

Atividade: aquisicdo, dispensac¢do, seguimento e avaliacdo da terapia de consolidagdo com posaconazol
ou itraconazol, além de segunda randomizacdo aos 6 meses, quando aplicavel, para comparagdo entre 6 e
12 meses de consolidacao.

Responsavel: investigadores principais de cada centro participante, sob a coordenacdo nacional do Prof.
Alessandro Pasqualotto; University of Minnesota no acompanhamento técnico-cientifico do estudo.

Periodo: 04/09/2025 a 31/08/2032.

Recursos necessarios e participe responsdvel por sua disponibilizacdo: farmacias e ambulatérios dos centros,
equipes assistenciais, sistemas de seguimento, monitoramento laboratorial, apoio logistico e registros em
banco de dados.

Resultados esperados com a atividade: geracdo de evidéncia sobre ndo inferioridade e seguranca da
consolidagdo com posaconazol e da consolidagdo por 6 meses em subgrupo elegivel.

5.5. Coleta, armazenamento, transporte e processamento de amostras:

Atividade: coleta de sangue, urina e outras amostras previstas no protocolo, armazenamento em condicdes
adequadas, transporte com cadeia de frio e encaminhamento para andlises centralizadas previstas no
estudo.

Responsavel: centros participantes para coleta e armazenamento inicial; Prof. Alessandro para coordenagdo
nacional dos fluxos; equipe coordenadora do estudo no Brasil; University of Minnesota para analises
centralizadas especificas de niveis de itraconazol, posaconazol e terapia antirretroviral.

Periodo: 03/09/2025 a 31/08/2032.

Recursos necessarios e participe responsavel por sua disponibilizagdo: freezers -80 °C, insumos de

laboratério, embalagens e logistica de transporte, observancia de normas IATA e demais autoriza¢Ges
aplicaveis.

Resultados esperados com a atividade: amostras coletadas, rastredveis e disponibilizadas para as analises
previstas, preservando qualidade e integridade do material biolégico.



5.6.  Analises laboratoriais e gestao de dados:

Atividade: realizacdo de andlises clinicas e laboratoriais previstas no protocolo, inclusive testes centralizados
definidos pelo estudo, gerenciamento de dados em REDCap, monitoramento da qualidade da base e
preparagdo de analises estatisticas.

Responsavel: centros participantes para exames locais; UFCSPA para coordenacdo cientifica e parte das
analises centralizadas no Brasil; University of Minnesota para analises de farmacocinética/monitoramento
terapéutico e bioestatistica;

Periodo: 03/09/2025 a 31/08/2032.

Recursos necessarios e participe responsdvel por sua disponibilizacdo: laboratérios locais e centrais,
softwares, pessoal técnico, equipe bioestatistica, infraestrutura de armazenamento e seguranca de dados.

Resultados esperados com a atividade: base de dados qualificada, analises interinas e finais produzidas, e
geracdo de resultados robustos e auditaveis.

5.7. Relatérios, publicagbes e capacitagao:

Atividade: elaboracdo de relatdrios técnico-cientificos e financeiros, participacdo em reunides do estudo,
treinamento continuado da equipe brasileira, redagdo de artigos e divulgagdo cientifica dos resultados.

Responsavel: Alessandro C. Pasqualotto, equipe coordenadora da UFCSPA, pesquisadores dos centros e
University of Minnesota;

Periodo: 03/09/2025 a 31/08/2032.

Recursos necessarios e participe responsavel por sua disponibilizacdo: computadores, sistemas de reunido,
apoio administrativo, equipe cientifica, apoio do financiador e dos centros participantes.

Resultados esperados com a atividade: prestacdo de contas tempestiva, equipe permanentemente
gualificada, manuscritos cientificos e dissemina¢ao dos achados do estudo.

6. RESULTADOS ESPERADOS

Espera-se demonstrar, com base em metodologia robusta e execugdo multicéntrica, se estratégias
alternativas para a indugdo e consolidacao da histoplasmose moderada a grave apresentam desempenho
nao inferior ou superior ao padrao de cuidado, com potencial reducdo de toxicidade, simplificagdo do
tratamento e melhora de desfechos clinicos. Espera-se ainda consolidar uma rede brasileira de pesquisa
clinica em histoplasmose, ampliar a capacidade institucional da UFCSPA como centro coordenador nacional,
consolidar parcerias internacionais essenciais a visibilidade da pesquisa desenvolvida pela UFCSPA, qualificar
fluxos de gestdo, gerar publicacbes cientificas de alto impacto e subsidiar atualizagdes de diretrizes
assistenciais nacionais e internacionais.

7. DEFINICAO DA INFRAESTRUTURA NECESSARIA

7.1.  Estrutura assistencial e de pesquisa dos centros participantes, incluindo unidades de
internagdo, ambulatdrios, equipes assistenciais e farmacias aptas a executar as rotinas previstas no
protocolo;

7.2.  Centro coordenador nacional sediado na UFCSPA, com equipe cientifica e operacional para articulagao
da rede brasileira, suporte aos centros e acompanhamento do estudo;

7.3. Estrutura para armazenamento, processamento e encaminhamento de amostras bioldgicas,



incluindo freezers -80 C, insumos de coleta, acondicionamento e transporte em cadeia de frio;

7.4. Laboratdrios locais dos centros participantes para os exames clinicos previstos, bem como
estrutura laboratorial centralizada no Brasil para os testes sob responsabilidade nacional definidos no
protocolo;

7.5. Infraestrutura de tecnologia da informac¢do e gestdo de dados, com uso de REDCap, eCRFs, meios
seguros de comunicacdo e armazenamento de documentos essenciais do estudo;

7.6.  Apoio logistico e administrativo para reunides, treinamentos, contratacdes, pagamentos, aquisicoes
e prestacdo de contas, sob acompanhamento da FundMed.

8. DEFINICAO DA EQUIPE TECNICA
8.1. - MEMBROS DA UFCSPA / CENTRO COORDENADOR



. CARGO/ . CARGA HORARIA VALOR
NOME CURRICULO LATTES CPF ~ FUNCAO NO PROJETO
FUNCAO SEMANAL DEDICADA MENSAL
Coordenacao cientifica
Pesquisador nacional do estudo,
Alessandro http: Principal do supervisdo técnica dos
hbpidd 781.588.690- P P "
C. lattes.cnpq.br 68 Brasil / centros brasileiros, 12 horas USS 4.525
Pasqualotto 3099569729964550 coordenado interlocugdo com
r técnico financiador e lideranga
académica do projeto
Coordenagdo operacional
do centro coordenador,
Daiane http:// Coordenaca .
018.437.500- apoio aos centros,
Flores lattes.cnpq.br, o L 16 horas USS 2.037
23 ) organizac¢ao de fluxos,
Dalla Lana 2477648307638964 operacional
dados e acompanhamentos
do estudo
Renata de Coordenacgdo operacional e
http:// Coordenaga . ¢ P .
Bastos 589.616.661- monitoramento das rotinas
lattes.cnpg.br o 16 horas USS 2.037
Ascenco 34 . do estudo no centro
2129359947528992 operacional
Soares coordenador
Coordenacdo operacional
Luana http:// Coordenaca do estudo multicéntrico
Candice - 030.583.090 ¢ i N '
Genz lattes.cnpg.br 93 o articulagdo entre centros, 16 horas USS 2.037
Bazana 0970172402393759 operacional logistica, documentagdo o e
z
seguimento
Coordenacgdo médica
https:// 082.951.339 Coordenado | operacional e suporte clinico
Tarsila Vieceli lattes.cnpg.br ' 69- ra médica a execucgao do protocolo no 16 horas USS 2.037
0199453889468028 do estudo ambito do centro
coordenador
Analissa http://
L. 848.268.430- Bolsista de Organizagao dos Fluxos do
Victoria lattes.cnpq.br ] . 16 horas USS 900
20 Pesquisa Projeto
Souza Ferraz | 5271651957396862
Rebeca http://
011.099.830- Bolsista de Organizagdo dos Fluxos
Inhoque lattes.cnpaq.br ) 7 . ) 16 horas USS 300
. 85 Pesquisa administrativos do Projeto
Pereira 9728752302613557
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Observagdo: além da equipe do centro coordenador, o estudo conta com 16 centros brasileiros adicionais e 1
centro nos Estados Unidos (University Of Kansas Medical Center), conforme protocolo, todos vinculados a rede
multicéntrica do HISTO-FACT, sob coordenagdo nacional da UFCSPA no Brasil.

A alocagdo de pessoal, formas de remuneragdo, bolsas, contratagdes e eventuais ajustes de equipe serdo
formalizados de acordo com o orcamento aprovado, a disponibilidade de recursos e os instrumentos internos
especificos do projeto.

*Independentemente do valor disponibilizado pelo financiador para o pagamento de pessoal, as bolsas
observardo o teto estabelecido na Norma de Concessdo de Bolsas de Pesquisa, Ensino, Extens@o e Inovagdo.
Eventuais saldos remanescentes poderdo ser objeto de renegociagdo para remanejamento junto ao financiador
do projeto, com a devida atualizagéo no Plano de Trabalho.



9. UNIDADE RESPONSAVEL E COORDENADOR DO ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA

Unidade: Pré-reitora de Pesquisa e Pés-graduacao.

Coordenador técnico e gestor da pesquisa: Alessandro C. Pasqualotto.
O fiscal do instrumento: Flavio Milman Schansis

Pela FundMed: Alexandre Lutckmeier, Gerente de Negdcios | Pesquisa.

10. Governanga administrativa e financeira

A governanca do Projeto HISTO-FACT observara a segregacao entre as competéncias cientificas, administrativas

e financeiras de cada instituicdo participante.

Compete a UFCSPA, por intermédio do Coordenador Técnico do Projeto:

e coordenar cientificamente a execug¢do nacional do estudo;

® supervisionar a execugao das atividades previstas no protocolo;

e acompanhar o desempenho da equipe executora;

e certificar a realizagdo das atividades que fundamentam a execug¢ao financeira;

® aprovar tecnicamente as despesas relacionadas ao projeto.

Compete a FundMed:

e realizar a gestdo administrativa e financeira dos recursos recebidos;
e efetuar pagamentos e contratagdes;

e executar os procedimentos de aquisicdo de bens e servigos;

e manter a documentacdo financeira do projeto;

e elaborar a prestacdo de contas financeira.

Compete a University of Minnesota:

e realizar a coordenacdo cientifica internacional;
e efetuar os repasses financeiros;
® acompanhar o cumprimento do cronograma internacional;

® supervisionar a execugao técnico-cientifica do estudo.

A segregacao dessas competéncias assegura a observancia dos principios da legalidade, transparéncia,

rastreabilidade, eficiéncia e controle administrativo durante toda a execucdo do projeto.
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11 EXECUGAO FINANCEIRA E PAGAMENTOS

O financiamento do projeto sera realizado com recursos concedidos pelo National Institutes of Health (NIH) a
University of Minnesota, que efetuara os repasses financeiros destinados a execucdo do projeto no Brasil a
Fundacdo Médica do Rio Grande do Sul (FundMed), entidade responsavel pela gestdo administrativa e

financeira, nos termos do instrumento juridico celebrado com a UFCSPA.

A FundMed realizard a administrac¢do financeira dos recursos, efetuando pagamentos, contratag¢des, aquisicdes
e demais despesas previstas no Plano de Trabalho, observando a legislacdo aplicavel, os normativos

institucionais e as condi¢Oes estabelecidas pelo patrocinador internacional.

11.1 Metodologia de execugdo financeira e pagamento da equipe executora

A execucdo financeira do Projeto HISTO-FACT observara rigorosamente o orcamento aprovado pelo National
Institutes of Health (NIH), formalizado por meio do Award R01AI195133 e operacionalizado no Brasil mediante
Subaward firmado entre a University of Minnesota, a UFCSPA e a Fundag¢do Médica do Rio Grande do Sul

(FundMed).

Os recursos financeiros serdo transferidos pela University of Minnesota a FundMed conforme o cronograma
financeiro estabelecido pelo financiador internacional, competindo a Fundacdo de Apoio a gestdo administrativa
e financeira dos recursos, observadas a legislacdo brasileira, as normas institucionais da UFCSPA e as disposicGes

do instrumento juridico celebrado entre as partes.

Os valores previstos para a equipe executora correspondem ao esforgo técnico-orcamentario aprovado pelo
financiador internacional ("calendar months"), ndo constituindo remuneracado automatica ou direito subjetivo

ao recebimento integral dos valores constantes do orcamento.

A execucdo financeira ocorrera de forma parcelada, mediante pagamentos mensais, condicionados

cumulativamente:

| — a disponibilidade financeira decorrente dos repasses efetuados pelo financiador;
Il — a certificacdo da execucgdo das atividades pelo Coordenador Técnico do Projeto;
IIl — a observancia da modalidade de pagamento aplicavel;

IV —ao cumprimento das normas institucionais vigentes.
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As modalidades de pagamento poderdao compreender:

® bolsas de pesquisa;

e Recibo de Pagamento a Autdnomo (RPA), quando cabivel;
e contratacdo de servicos especializados;

® aquisicao de bens e servigos;

e demais despesas previstas no orgamento aprovado.

A definicdo da modalidade de pagamento observara a natureza da atividade desenvolvida, a legislagado aplicavel,

as normas institucionais da UFCSPA e os procedimentos administrativos adotados pela FundMed.

Os pagamentos serao efetuados exclusivamente em relagdo as atividades regularmente executadas durante a
vigéncia do instrumento juridico, observando-se a correspondente certificacdo técnica, disponibilidade

orgcamentdria e financeira e a posterior prestagdo de contas.

11.2 Critérios para concessao das bolsas de pesquisa

As bolsas de pesquisa previstas neste Plano de Trabalho possuem natureza de incentivo a execugdo das
atividades cientificas do projeto e observarao a legislacdo aplicavel as fundagGes de apoio, bem como as normas

institucionais da UFCSPA.

A concessdo das bolsas observara cumulativamente:

| — compatibilidade entre a formacdo do beneficidrio e as atividades desenvolvidas;

Il — carga horaria efetivamente dedicada ao projeto;

IIl — proporcionalidade entre o esforgo técnico e o valor da bolsa;

IV — disponibilidade orcamentdria do projeto;

V — observancia dos limites previstos na regulamentacdo institucional;

VI — observancia das restrigOes legais eventualmente aplicaveis aos agentes publicos.

O Coordenador Técnico certificarad periodicamente a execucdo das atividades desenvolvidas pelos bolsistas,

encaminhando a FundMed a documentacgdo necessaria para viabilizacdo dos pagamentos.
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Quadro-resumo do fluxo de pagamento, que sintetiza toda a metodologia:

Etapa Responsavel

Execugdo das atividades Equipe do projeto

Coordenador Técnico
Certificacdo técnica das atividades
(ou PROPPGI, quando aplicavel ao Coordenador)

Autorizacdo administrativa UFCSPA/PROPPGI
Processamento financeiro FundMed
Pagamento FundMed
Prestacao de contas FundMed + Coordenacgao do Projeto

12 ESTIMATIVA ORCAMENTARIA

O Subaward atualmente formalizado para o projeto HISTO-FACT prevé, para o periodo orcamentdrio de
03/09/2025 a 31/08/2026, o montante de USS 348.689,00, composto por US$ 322.860,00 de custos diretos
e USS 25.829,00 de custos indiretos, calculados a taxa limitada pelo patrocinador de 8% sobre os custos
diretos. O periodo estimado de execugdo do projeto vai de 03/09/2025 a 31/08/2032, com total
incrementalmente estimado de USS 3.113.978,00, sujeito a futuras liberacdes e disponibilidade
orcamentaria do financiador.

No primeiro periodo or¢amentdrio, os custos diretos contemplam pessoal e coordenagdo do estudo no
Brasil, viagens domésticas e internacionais vinculadas ao projeto, estrutura de dados e armazenamento,
taxa por participante incluido, itraconazol e seguro do ensaio. A execucdo financeira e administrativa no
Brasil serd realizada com apoio da FundMed, observadas as regras do financiador, o limite de custos
indiretos, o plano orcamentario aprovado e os fluxos institucionais aplicaveis.

RUBRICA VALOR
Pessoal e coordenacgdo no Brasil USS 154.476
Beneficio / Encargo USS 12.280
Viagens domésticas USS$ 10.000
Viagens internacionais USS 8.747
REDCap setup/maintenance USS 300
Armazenamento TDM USS 1.190
Per enrollee fee USS 118.947
Itraconazol UssS 7.920
Seguro do ensaio USS$ 9.000
Custos diretos totais USS 322.860
Custos indiretos (8% MTDC) USS 25.829
Repasse Institucional UFCSPA USS 3.650
Custos Operacionais FundMed USS 22.179
Total do periodo orgamentario 2025-2026 USS 348.689

Informacgéo adicional: o financiamento total incrementalmente estimado para todo o periodo do projeto e de USS
3.113.978,00, condicionado a renovagdes futuras do award.



Cronograma fisico resumido:

Etapa/Fase Meta Especificagao Unidade Quantidade Inicio Termino
Etapa 1 - N
Estrutura Centros Organizacao
30 brasileiros documental, fluxos Centro/ 17
Ee ulatér 20tos a administrativos, estrutura centros 03/09/20 31/08/20
ia i inF:ciar o treinamento, organizad brasilei 25 26
operacio estudo alinhamento a ros
nzl regulatdrio e ético
Triagem,
Etapa 2 - 4 t
Inclusio e Inclusio de :::;2';122:00 Participante | Até 664 03/09/20 | 31/08/20
ra~nd.o.m.iza participantes inicial e registro incluido participantes 25 31
¢do inicial em base de dados
Etapa 3 -
Execugdo Avaliagdo o . Participante
da do Adm_lmstragao e acom Znha Até 664 03/09/20 31/08/20
terapia Objetivo monitoramento da P participantes 25 31
de 1 indugdo com LAmB do
indugdo
Etapa 4 - ) .
Execucdo Avaliacio Dispensacao,
. Partici Partici
o | cpmertoe | b | B | oy | suonao
terapia Objetivo § P gIvels 25 32
de ) posaconazol do randomizados
consolida versus itraconazol
¢do
Nova
Etapa 5 - Avaliacio randomizagdo
S d d ticipant Participant .
egunda do © participantes articlpante -1 o icipantes 03/03/20 | 31/08/20
randomiza L elegiveis com randomizad L
- Objetivo elegiveis 26 32
¢ao aos 6 3 HIV para 6 o
meses versus 12 meses
de consolidagdo
Etapa 6
- Coleta,
Logistic Amostras armazenamento, Confor
ae processad transporte e Amostra me 03/09/20 31/08/20
andlises ase analises protoc 25 32
de analisadas locais/centralizad olo
amostr as
as
Etapa 7 - Base Monitoramento, f
Gestio de qualificada e consolidagio de Anglise/ glc;’;grme 03/09/20 | 31/08/20
dados e resultados .banc_o, anél{sesi relatério estatistico 25 32
analises analiticos interinas e finais
Produt
Etabp:'a 8 R os Relatdrios, artigos, |
Publicacd réenic apresentacdes e broduto Pel ot [néngs 1| 01/09/20 | 31/08/20
e§ e _ o capacitacio rela OI’IO- nale 26 32
dissemina cientifi continuada manuscritos
¢ao
cos
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