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DADOS DO PARECER

Justificativa da emenda:

A coordenação nacional do estudo SEVACOV-PRO informa que tratativas estão em andamento junto aos

gestores responsáveis pelos bancos nacionais de dados epidemiológicos - e-SUS Notifica e SIVEP-Gripe,

no Ministério da Saúde, para acesso e compartilhamento das informações sobre casos Covid-19 entre

participantes desta pesquisa. Desta forma, como ainda não se teve o consentimento por escrito dos

gestores dos referidos bancos, fez-se necessário a substituição do trecho abaixo (destacado em itálico) por

um novo texto (destacado em itálico) no projeto detalhado (página 13 de 27), no formulário da Plataforma

Brasil (item uso de fontes secundárias - detalhamento) e na versão atualizada do TCLE (página 2 de 4),

conforme recomendação da CONEP. Exclusão: Os dados serão obtidos por meio de entrevistas presenciais

e/ou contatos telefônicos para preenchimento de questionários eletrônicos. Também serão realizadas

buscas nos bancos de dados epidemiológicos de síndrome gripal – Sistemas de Notificações de Síndromes

Gripais (e-SUS Notifica) e de Notificações de Síndrome Respiratória Aguda Grave (SIVEPGripe), para

acesso ao registro de casos Covid-19 leves/moderados e graves, respectivamente, entre os participantes da

coorte (as variáveis de interesse nos bancos disponíveis no DATASUS estão descritas no apêndice).

Inclusão de trecho existente nas versões anteriores do projeto: Os dados serão obtidos por meio de

entrevistas presenciais e/ou contatos telefônicos para preenchimento de questionários
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eletrônicos. Também serão coletados dados sobre casos de Covid-19 nos sistemas de vigilância em saúde

dos hospitais participantes. Diante das alterações descritas acima, solicitamos nesta emenda a substituição

da versão do TCLE, aprovada em 22 de novembro de 2022, pela versão atualizada e identificada como:

Humap_UFMS_TCLE_6_09_12_22 Também foi anexada a versão atualizada do projeto detalhado com as

alterações descritas acima e nomeada como: Humap_UFMS_projeto_SEVACOV_46_09_12_22

Objetivo Primário: Avaliar a efetividade e a segurança das vacinas COVID-19 disponibilizadas pelo

Programa Nacional de Imunizações (PNI) em profissionais de saúde. Objetivo Secundário: 1. Avaliar a

efetividade das vacinas tendo como desfecho a doença moderada e grave (score 4 ou superior segundo a

escala de progressão clínica da infecção por SARS-CoV-2 da OMS), confirmada virologicamente; 2.

Descrever os eventos adversos pós-vacinação (EAPV) notificados espontaneamente nos sistemas de

informação e coletados por meio de entrevista aos profissionais de saúde;3. Estimar a taxa de

subnotificação de EAPV com base em notificações espontâneas nos sistemas de informação e em

notificações estimuladas por entrevistas telefônicas; 4. Descrever os erros de imunização ocorridos e

notificados na população estudada; 5. Descrever falha vacinal e/ou EAPV em grupos específicos entre os

profissionais de saúde, como em gestantes, lactantes, imunossuprimidos, portadores de comorbidades

respiratórias e cardiovasculares; 6. Analisar os fatores associados ao risco de EAPV nas populações

estudadas;7. Realizar o diagnóstico molecular de casos de síndrome gripal e síndrome respiratória aguda

grave suspeitos de Covid-19 na população estudada;8. Detectar as novas variantes do SARS-CoV2 em

profissionais com COVID19 com potencial de escape vacinal; 9. Avaliar a resposta imunológica celular

contra Sars-Cov-2 em indivíduos vacinados; 10. Avaliar a presença de anticorpos neutralizantes contra Sars

-Cov-2 em indivíduos vacinados;11. Avaliar a capacidade de neutralização de soro de indivíduos vacinados

contra variantes circulantes de SARS-CoV-2.12. Avaliar o polimorfismo dos genes associados a resposta

imunológica e vacinação para o SARS-CoV -2 na população estudada.

Objetivo da Pesquisa:

Riscos: Os riscos decorrentes de sua participação na pesquisa são de categoria mínima e pouco prováveis,

podendo estar relacionados ao desconforto em responder os questionamentos e/ou aos eventos

relacionados a punção venosa para coleta de sangue, que pode causar dor, vermelhidão ou manchas roxas.

Para minimizar os riscos, é assegurado ao participante o direito de se recusar a responder qualquer

questionamento, além do anonimato de suas respostas, bem como a garantia de que a coleta de sangue

será realizada por pessoal treinado, com experiência e o material de

Avaliação dos Riscos e Benefícios:
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coleta sempre será descartável e esterilizado. Benefícios: Benefícios coletivos desse estudo: o estudo

permitirá que seja conhecida a efetividade e a segurança das vacinas COVID-19 disponibilizadas pelo PNI,

contribuindo para a construção de protocolos e orientações sobre a vacinação contra COVID-19 com base

em evidências. Desta forma, a sociedade conhecerá o grau e a duração da proteção que essas vacinas

proporcionam aos profissionais de saúde, além de conhecer também os riscos de reações adversas no curto

e no médio prazo. Os participantes, individualmente, serão beneficiados pelo acompanhamento e

monitoramento estreito das possíveis reações adversas pós-vacinação e também conhecerão o perfil de

imunidade adquirida ao investigar as respostas humoral e celular após vacinação.

Pesquisa Patrocinador Principal:EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

Documentos da emenda: Formulário informações básicas, Carta de encaminhamento, projeto detalhado,

TCLE, folha de rosto

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Não há.

Recomendações:

A emenda está de acordo com as normas éticas da pesquisa envolvendo seres humanos.

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:

CONFIRA AS ATUALIZAÇÕES DISPONÍVEIS NA PÁGINA DO CEP/UFMS

1) Regimento Interno do CEP/UFMS

Disponível em: https://cep.ufms.br/novo-regimento-interno/

2) Calendário de reuniões: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2023/

3) Etapas do trâmite de protocolos no CEP via Plataforma Brasil

Disponível em: https://cep.ufms.br/etapas-do-tramite-de-protocolos-no-cep-via-plataforma-brasil/

4) Legislação e outros documentos:

Considerações Finais a critério do CEP:
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Resoluções do CNS.

Norma Operacional nº001/2013.

Portaria nº2.201 do Ministério da Saúde.

Cartas Circulares da Conep.

Resolução COPP/UFMS nº240/2017.

Outros documentos como o manual do pesquisador, manual para download de pareceres, pendências

frequentes em protocolos de pesquisa clínica v 1.0, etc.

Disponíveis em: https://cep.ufms.br/legislacoes-2/

5) Informações essenciais do projeto detalhado

Disponíveis em: https://cep.ufms.br/informacoes-essenciais-projeto-detalhado/

6) Informações essenciais – TCLE e TALE

Disponíveis em: https://cep.ufms.br/informacoes-essenciais-tcle-e-tale/

- Orientações quanto aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e aos Termos de

Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) que serão submetidos por meio do Sistema Plataforma Brasil

versão 2.0.

- Modelo de TCLE para os participantes da pesquisa versão 2.0.

- Modelo de TCLE para os responsáveis pelos participantes da pesquisa menores de idade e/ou legalmente

incapazes versão 2.0.

7) Biobancos e Biorrepositórios para armazenamento de material biológico humano

Disponível em: https://cep.ufms.br/biobancos-e-biorrepositorios-para-material-biologico-humano/

8) Relato de caso ou projeto de relato de caso?

Disponível em: https://cep.ufms.br/662-2/

9) Cartilha dos direitos dos participantes de pesquisa

Disponível em: https://cep.ufms.br/cartilha-dos-direitos-dos-participantes-de-pesquisa/

10) Tramitação de eventos adversos

Disponível em: https://cep.ufms.br/tramitacao-de-eventos-adversos-no-sistema-cep-conep/
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11) Declaração de uso de material biológico e dados coletados

Disponível em: https://cep.ufms.br/declaracao-de-uso-material-biologico/

12) Termo de compromisso para utilização de informações de prontuários em projeto de pesquisa

Disponível em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-prontuarios/

13) Termo de compromisso para utilização de informações de banco de dados

Disponível em: https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-banco-de-dados/

DURANTE A PANDEMIA CAUSADA PELO SARS-CoV-2, CONSIDERAR:

Solicitamos aos pesquisadores que se atentem e obedeçam às medidas de segurança adotadas pelo locais

de pesquisa, pelos governos municipais e estaduais, pelo Ministério da Saúde e pelas demais instâncias do

governo devido a excepcionalidade da situação para a prevenção do contágio e o enfrentamento da

emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do coronavírus

(Covid-19).

As medidas de segurança adotadas poderão interferir no processo de realização das pesquisas envolvendo

seres humanos. Quer seja no contato do pesquisador com os participantes para coleta de dados e execução

da pesquisa ou mesmo no processo de obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE e

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido-TALE, incidindo sobre o cronograma da pesquisa e outros.

Orientamos ao pesquisador na situação em que tenha seu projeto de pesquisa aprovado pelo CEP e em

decorrência do contexto necessite alterar seu cronograma de execução, que faça a devida “Notificação” via

Plataforma Brasil, informando alterações no cronograma de execução da pesquisa.

SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER PENDENTE, CONSIDERAR:

Cabe ao pesquisador responsável encaminhar as respostas ao parecer de pendências por meio da

Plataforma Brasil em até 30 dias a contar a partir da data de emissão do Parecer Consubstanciado. As

respostas às pendências devem ser apresentadas e descritas em documento à parte, denominado CARTA

RESPOSTA, além do pesquisador fazer as alterações necessárias nos documentos e informações

solicitadas. Ressalta-se que deve haver resposta para cada uma das
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pendências apontadas no parecer, obedecendo a ordenação deste. Para apresentar a Carta Resposta o

pesquisador deve usar os recursos “copiar” e “colar” quando for transcrever as pendencias solicitadas e as

respostas apresentadas na Carta, como também no texto ou parte do texto que será alterado nos demais

documentos. Ou seja, deve manter a fidedignidade entre a pendência solicitada e o texto apresentado na

Carta Resposta e nos documentos alterados.

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reuniões definidas no Calendário, o pesquisador

responsável deverá realizar a submissão com, no mínimo, 15 dias de antecedência. Observamos que os

protocolos submetidos com antecedência inferior a 15 dias serão apreciados na reunião posterior. Confira o

calendário de reuniões de 2022, disponível no link: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep-2022/

Observar se o atendimento as solicitações remeterá a necessidade de fazer adequação no cronograma da

pesquisa, de modo que a etapa de coleta de informações dos participantes seja iniciada somente após a

aprovação por este Comitê.

SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER NÃO APROVADO, CONSIDERAR:

Informamos ao pesquisador responsável, caso necessário entrar com recurso diante do Parecer

Consubstanciado recebido, que ele pode encaminhar documento de recurso contendo respostas ao parecer,

com a devida argumentação e fundamentação, em até 30 dias a contar a partir da data de emissão deste

parecer. O documento, que pode ser no formato de uma carta resposta, deve contemplar cada uma das

pendências ou itens apontados no parecer, obedecendo a ordenação deste. O documento (CARTA

RESPOSTA) deve permitir o uso correto dos recursos “copiar” e “colar” em qualquer palavra ou trecho do

texto do projeto, isto é, não deve sofrer alteração ao ser “colado”.

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reuniões definidas no Calendário, o pesquisador

responsável deverá realizar a submissão com, no mínimo, 15 dias de antecedência.

Observamos que os protocolos submetidos com antecedência inferior a 15 dias serão apreciados na reunião

posterior. Confira o calendário de reuniões de 2022, disponível no link: https://cep.ufms.br/calendario-de-

reunioes-do-cep-2023/

EM CASO DE APROVAÇÃO, CONSIDERAR:

É de responsabilidade do pesquisador submeter ao CEP semestralmente o relatório de atividades

desenvolvidas no projeto e, se for o caso, comunicar ao CEP a ocorrência de eventos adversos
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graves esperados ou não esperados. Também, ao término da realização da pesquisa, o pesquisador deve

submeter ao CEP o relatório final da pesquisa. Os relatórios devem ser submetidos através da Plataforma

Brasil, utilizando-se da ferramenta de NOTIFICAÇÃO.

Informações sobre os relatórios parciais e final podem acessadas em https://cep.ufms.br/relatorios-parciais-e

-final/

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_206947
8_E5.pdf

04/01/2023
19:31:05

Aceito

Outros Humap_UFMS_Carta_de_encaminhame
nto_emenda_6_22_12_22.pdf

04/01/2023
19:25:09

ALESSANDRA
MOURA DA SILVA

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Humap_UFMS_projeto_SEVACOV_46_
09_12_22.pdf

04/01/2023
19:23:48

ALESSANDRA
MOURA DA SILVA

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

Humap_UFMS_TCLE_6_09_12_22.pdf 04/01/2023
19:17:44

ALESSANDRA
MOURA DA SILVA

Aceito

Folha de Rosto Humap_UFMS_folha_rosto_sevacovpro.
pdf

04/01/2023
19:16:31

ALESSANDRA
MOURA DA SILVA

Aceito

Outros resposta_parecer_emenda5_conep.pdf 09/12/2022
10:50:50

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

projeto_SEVACOV_46_09_12_22.pdf 09/12/2022
10:48:53

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

projeto_SEVACOV_46_09_12_22.docx 09/12/2022
10:48:29

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLE_6_09_12_22.pdf 09/12/2022
10:48:06

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de

TCLE_6_09_12_22.docx 09/12/2022
10:47:44

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

70.070-900

(67)3345-7187 E-mail: cepconep.propp@ufms.br

Endereço:
Bairro: CEP:

Telefone:

 Av. Costa e Silva, s/nº - Pioneiros ¿ Prédio das Pró-Reitorias ¿Hércules Maymone¿ ¿ 1º andar
 Pioneiros

UF: Município:MS CAMPO GRANDE
Fax: (67)3345-7187

Página 07 de  10



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
MATO GROSSO DO SUL -

UFMS

Continuação do Parecer: 5.963.517

Ausência TCLE_6_09_12_22.docx 09/12/2022
10:47:44

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_Encaminhamento_Emenda_5.pdf 10/10/2022
23:14:42

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_de_Encaminhamento_Emenda_4.
pdf

14/07/2022
14:00:00

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Angela_Silva.pdf 14/07/2022
13:46:31

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_encaminhamento_E3.docx 10/03/2022
13:10:04

LUDMILA MACEDO
NAUD

Aceito

Outros Equipepesquisaalteracoesdestacadas.p
df

18/01/2022
21:57:42

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Equipepesquisacomalteracoes.pdf 18/01/2022
21:56:29

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_esclarecimento_emenda2.pdf 18/01/2022
21:51:14

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_Encaminhamento_Emenda2_09_
12_21.pdf

10/12/2021
15:13:04

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros material_comunicacao_recrutamento_11
_09_12_21.pdf

10/12/2021
15:12:08

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_Encaminhamento_Emenda_17_0
9_21.pdf

19/09/2021
23:53:01

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros material_comunicacao_recrutamento_1_
17_09_21.pdf

19/09/2021
23:40:02

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros termoAnuenciaINC.pdf 19/09/2021
23:39:09

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Daniel_Kasal.pdf 19/09/2021
23:37:55

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros instrumento_efetividade_seguranca_2_1
7_09_21.pdf

19/09/2021
23:36:22

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

Solicitao_de_Dispensa_TCLE_Obitos.pd
f

19/09/2021
23:34:30

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_Resposta.pdf 30/07/2021
22:31:53

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Helton_Santiago.PDF 13/07/2021
21:24:51

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Felipe_Camerini.pdf 13/07/2021
21:24:20

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Fernando_Araujo.PDF 13/07/2021
21:23:57

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Joao_Santana.pdf 13/07/2021
21:23:36

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Elisabeth_Carmen_Du
arte.pdf

13/07/2021
21:21:52

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Valeria_Valim.pdf 13/07/2021 Dayde Lane Aceito
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Outros Curriculo_Lattes_Valeria_Valim.pdf 21:20:28 Mendonça-Silva Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Rodrigo_Haddad.pdf 13/07/2021
21:20:01

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Luis_Cristovao_Porto.
pdf

13/07/2021
21:19:39

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Ivonne_Agredo.pdf 13/07/2021
21:19:15

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Dalmo_Correia_Filho.p
df

13/07/2021
17:30:44

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Ana_Lucia_Lyrio.pdf 13/07/2021
17:29:07

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Dayde_Lane.pdf 13/07/2021
17:28:36

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Djane_Braz.pdf 13/07/2021
17:28:08

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Elza_Ferreira.pdf 13/07/2021
17:27:51

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Fabiana_Maria.pdf 13/07/2021
17:27:34

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Gustavo_Romero.pdf 13/07/2021
17:27:04

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Jose_Geraldo_Mill.pdf 13/07/2021
17:26:46

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Noemia_Urruth.pdf 13/07/2021
17:26:18

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Patricia_Matias.pdf 13/07/2021
17:25:53

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Roque_Pacheco.pdf 13/07/2021
17:25:31

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Tiago_Veiras.pdf 13/07/2021
17:24:58

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Curriculo_Lattes_Wildo_Araujo.pdf 13/07/2021
17:24:27

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Declaração de
Manuseio Material
Biológico /
Biorepositório /
Biobanco

termo_guarda_biorrep_COMPARAVAC.
pdf

13/07/2021
13:45:21

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Termo_de_Resp_Compromisso_Pesq_
Responsavel_Dayde.pdf

13/07/2021
13:38:51

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros Carta_Encaminhamento_COMPARAVA
C.pdf

07/07/2021
00:51:51

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros CartaAnuenciaHE_UFPel.pdf 07/07/2021
00:01:03

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros TermoAnuenciaUFS.pdf 06/07/2021
23:59:41

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito
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Juliana Dias Reis Pessalacia
(Coordenador(a))

Assinado por:

Outros TermoAnuenciaUFMG.pdf 06/07/2021
23:59:19

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros TermoAnuenciaUERJ.pdf 06/07/2021
23:57:59

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros TermoAnuenciaHUMAP_UFMS.pdf 06/07/2021
23:57:36

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Outros TermoAnuenciaHUCAM_UFES.pdf 06/07/2021
23:57:16

Dayde Lane
Mendonça-Silva

Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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