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Apresentacédo do Projeto:

As informagfes elencadas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagbes dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas das Informac6es Béasicas da Pesquisa conforme arquivo
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2441693.pdf gerado em 29.10.2024.

Introducéo:

A obesidade continua sendo uma epidemia global desafiadora. As estratégias de manejo convencionais,
como dieta e exercicios, sdo frequentemente inconvenientes e geralmente oferecem apenas beneficios de
curto prazo; a cirurgia bariatrica, por sua vez, envolve dor e risco (GREGG & SHAW, 2017; HEYMSFIELD &
WADDEN, 2012). Da mesma forma, as abordagens farmacoldgicas para suprimir o apetite, como
anfetaminas e antagonistas de canabinoides, apresentam efeitos adversos significativos, incluindo
hipertenséo, depressado e dependéncia quimica. Recentemente, surgiram medicamentos com Semaglutida
(DCB) ou semaglutido (DCPt), comercializados sob as marcas Ozempic, Wegovy e Rybelsus. Esses
farmacos atuam como agonistas do GLP-1, aumentando a liberacao de insulina e diminuindo a liberagéo de
glucagon de maneira dependente da glicose, além de retardar o esvaziamento gastrico. No entanto, essa
nova classe de medicamentos causa diversos efeitos colaterais, como niusea, vomito, diarreia, dor
abdominal e constipacdo. Estudos clinicos indicam que cerca de 20% dos
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individuos abandonam os ensaios devido a esses efeitos adversos, e uma parte significativa dos pacientes
desenvolve taquifilaxia em relacéo a perda de peso. (FORNES et al, 2022; MECHOULAM, 2022). Uma nova
abordagem proposta por nossa equipe sugere o uso do peptideo ativador do tecido adiposo branco da
ciclofilina A (WATACAP - Pepl19TM). Originalmente descoberto em adip6citos de camundongos, este
peptideo demonstrou eficacia na redugéo da adiposidade em ratos e camundongos (RECKZIEGEL et al.,
2017; SILVERIO et al., 2022). O peptideo WATACAP atua, pelo menos em parte, através dos mesmos
mecanismos desencadeados pela termogénese sem tremores ¢, uma resposta normal do organismo ao frio
que converte gordura branca em marrom, levando a remodelacdo e perda de gordura. Ao contrario dos
farmacos anorexigenos, o WATACAP néo apresenta efeitos colaterais relacionados ao sistema nervoso
central nem afeta o consumo alimentar. Os efeitos associados ao WATACAP incluem a atenuacdo da
glicemia posprandial e a reducéo dos triglicerideos séricos, além da melhora na fung&o hepatica. Todos
esses efeitos podem ser vistos como reversdes dos fenétipos associados a resisténcia a insulina,
frequentemente resultantes do consumo excessivo crénico de carboidratos em humanos. Assim, o
WATACAP parece aumentar a sensibilidade a insulina e impactar diversos parametros morfométricos e
metabdlicos ao agir diretamente no tecido adiposo branco (CANNON & NEDERGAARD, 2004;
RECKZIEGEL et al., 2017; SILVERIO et al., 2022).Sugere-se que o WATACAP desencadeie sua agéo
terapéutica em adipocitos ao atuar como agonista inverso dos receptores canabindides tipo 1. Este sistema
de sinalizacdo é bem conservado ao longo da evolu¢do dos mamiferos e sugere que 0s possiveis efeitos
benéficos do WATACAP também seriam preservados entre as espécies. Especificamente, isso implica que
0 WATACAP pode reverter certos fenétipos de resisténcia a insulina observados em outras espécies além
de ratos e camundongos, incluindo humanos, caes, gatos e cavalos. Os efeitos farmacoldgicos do
WATACAP na expressao da proteina UCP1 foram investigados em células adiposas 3T3-L1 para avaliar se
0 Pepl19 poderia regular o metabolismo energético conforme descrito para os endocanabinoides (Reckziegel
et al., 2017). O modelo celular 3T3-L1 é amplamente utilizado para estudar o metabolismo do tecido
adiposo. A rosiglitazona (RSG), usada como controle positivo para a ativagdo da UCP1, é um agonista do
receptor-¢, ativado por proliferador de peroxissoma (PPAR-¢), um receptor nuclear altamente expresso em
tecidos adiposos marrons e brancos que atua como um regulador transcricional mestre na diferenciacdo dos
adipdcitos marrons. (CANNON & NEDERGAARD, 2004; MECHOULAM, 2022 RECKZIEGEL et al., 2017;
SILVERIO et al., 2022). Os resultados mostram que o WATACAP aumenta a expressdo de UCP1 apos 24
horas de tratamento nas
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células 3T3-L1. O antagonista CB1R AM251 inibiu a ativacdo da UCP1 pelo WATACAP; no entanto, o
agonista WIN55,212,2 nao teve esse efeito. Observou-se que o WATACAP ativa temporariamente a
fosforilagdo de pERK1/2 e AKT nas células 3T3-L1. Esses dados sugerem que o WATACAP poderia induzir
um aumento na expressdo da UCP1 através da ativacdo das vias AKT e pERK1/2, conhecidas por
induzirem a expressao do coativador PPAR¢, 1¢ (RECKZIEGEL et al., 2017).Portanto, o WATACAP abre a
possibilidade para uma nova estratégia no manejo das condigbes relacionadas a resisténcia a insulina,
incluindo a obesidade. Em 2022, o WATACAP foi certificado como um ingrediente seguro para alimentos e
bebidas destinados ao consumo humano pelo mecanismo denominado Generally Recognized As Safe
(GRAS) pela Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos. O WATACAP j4 esta disponivel
comercialmente na forma de cpsulas sob o nome Nutroslim¢ .Para investigar a possibilidade de que o
WATACAP possa reverter a obesidade em humanos, propomos realizar um estudo piloto destinado a coleta
de dados preliminares que servirdo para moldar futuras pesquisas clinicas.

Hipotese:
A hipétese deste estudo é que o peptideo ativador de tecido adiposo branco ciclofilina A (WATACAP -
Pepl19TM) causa perda de gordura corporal em humanos

Metodologia Proposta:

Sessenta pacientes serao selecionados e seguidos no Ambulatério de Endocrinologia do Centro de
Especialidades do Centro Universitario FMABC para a realizacdo de um estudo transversal. Os individuos
serdo incluidos seguindo os seguintes critérios: possuir IMC >= 30,0 Kg/m?, estar entre os 18 anos de idade
e com idade maxima e igual a 60 anos, ambos os géneros e glicose no valor maximo de 125 mg/dL. Serdo
excluidos os individuos portadores de neoplasias, com infec¢cGes recentes, hepatopatas cronicos,
diagnosticados com depressao e em tratamento, os doentes renais crénicos, cirurgia bariatrica prévia, os
gue apresentarem qualquer pneumopatia (DPOC), os que apresentarem evento cardiaco recente (nos
ultimos 06 meses), os que possuem doenca reumatolégica e outras doencas autoimunes, os etilistas
declarados, portadores de deméncia, 0s obesos associados a sindromes genéticas , 0s que possuirem
hipotiroidismo descompensado e as mulheres menopausadas. As avalia¢c6es laboratoriais a serem
realizadas serdo hemograma completo, proteina c reativa ultrassensivel (PCRus), colesterol total e as
fracdes, triglicerideos, AST, ALT, gama -glutamil-transferase, &cido urico, uréia, creatinina, TSH, T4 livre,
RHCG qualitativo para as mulheres, glicose, insulina e HbAlc
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(Hemoglobina glicada). Também serdo realizadas as seguintes avali¢cbes ultrassonografia e densitometria
por dupla emisséo de raios X (DXA).As avaliacGes laboratoriais seguirdo as boas praticas em analises
clinicas e seréo realizadas no laboratério de andlises clinicas da Faculdade de Medicina do ABC. A
ultrasonografia e densitometria por dupla emissado de raios X (DXA) serdo realizadas conforme protocolo
radiol6gico na Casa da Esperanca, Santo André, SP. Em todos os encontros, sera aplicado o indice de
Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI), um instrumento validado cientificamente para avaliar a qualidade
do sono. O PSQI é um questionario de auto-relato que mede diversos aspectos do sono, incluindo a
duracédo, a laténcia, a eficiéncia habitual, as perturbacées do sono, o uso de medicacdo para dormir e a
disfuncdo diurna. Este questionario € amplamente utilizado tanto em contextos clinicos quanto em
pesquisas para discriminar entre bons e maus dormidores, fornecendo uma pontuacgéo global que varia de 0
a 21, onde pontuac¢des mais altas indicam pior qualidade do sono.Além disso, sera realizado o recordatorio
alimentar de 24 horas, uma ferramenta metodoldgica utilizada para obter uma estimativa detalhada do
padrdo alimentar dos participantes. Este método envolve a coleta de informag8es sobre todos os alimentos
e bebidas consumidos nas ultimas 24 horas, permitindo uma andalise precisa dos habitos alimentares,
ingestao calorica e distribuicdo de macronutrientes. A combinacao dessas avaliagdes fornecera uma visao
abrangente das intera¢des entre a qualidade do sono e os padrdes alimentares dos individuos
estudados.Os participantes consentirdo de acordo com o formulario enviado ao comité de ética. Este estudo
ird randomizar 60 individuos para uma dose diaria de 5 mg, 10 mg de Pep19 ou placebo em uma proporgéo
de 1: 1: 1 em um ensaio clinico duplo-cego de 90 dias, controlado por placebo.

Critério de Incluséo:

Sessenta pacientes serdo selecionados e seguidos no Ambulatério de Endocrinologia do Centro de
Especialidades do Centro Universitario FMABC para a realizagcdo de um estudo transversal. Os individuos
serdo incluidos seguindo os seguintes critérios: possuir IMC >= 30,0 Kg/m2, estar entre os 18 anos de idade
e com idade maxima e igual a 60 anos, ambos os géneros e glicose no valor maximo de 125 mg/dL.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos os individuos portadores de neoplasias, com infec¢cBes recentes, hepatopatas cronicos,
diagnosticados com depressédo e em tratamento, os doentes renais crénicos, cirurgia
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bariatrica prévia, os que apresentarem qualquer pneumopatia (DPOC), os que apresentarem evento
cardiaco recente (nos ultimos 06 meses), os que possuem doenca reumatolégica e outras doencas
autoimunes, os etilistas declarados, portadores de deméncia, 0s obesos associados a sindromes genéticas ,
0s que possuirem hipotiroidismo descompensado e as mulheres menopausadas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Avaliar a eficacia no emprego de peptideo ativador de tecido adiposo branco ciclofilina A na reducgéo de
peso e diminuicdo da porcentagem de gordura pela composicdo corporal.

Objetivo Secundario:
Avaliar o comportamento de marcadores inflamatdérios como Interleucina 6, TNF alfa, PCR ultrassensivel.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Durante a pesquisa, os riscos fisicos envolvidos incluem a coleta de sangue, que pode causar um leve
desconforto, dor, hematoma ou, raramente, uma infec¢do no local da puncdo. Os exames de
ultrassonografia e densitometria sdo ndo invasivos e geralmente seguros. Os riscos psicolégicos podem
incluir desconforto ou ansiedade ao responder a questionarios ou ao participar de procedimentos médicos. E
importante lembrar que sua participagdo é voluntaria e vocé pode desistir a qualquer momento. Todas as
etapas da pesquisa seguirdo estritamente as normas éticas estabelecidas pelo comité de ética em pesquisa,
garantindo o respeito a sua privacidade e seguranca ao longo do estudo.

Beneficios:

Um dos principais beneficios da participacdo nesta pesquisa é a oportunidade de acessar um tratamento
inovador que pode ajudar na perda de peso e melhorar varios parametros de salide, como niveis de glicose
e triglicerideos, sem os efeitos colaterais comuns das terapias atuais. Além disso, vocé contribuira para o
avanco da ciéncia, ajudando a validar uma abordagem que pode beneficiar muitas outras pessoas no futuro.
A pesquisa pode proporcionar uma melhoria na sua qualidade de vida e oferecer alternativas eficazes e
seguras no combate

Endereco: Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31

Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone: (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br

Péagina 05 de 19



q “F, CENTRO UNIVERSITARIO Plataforma
o= FMABC %ﬂﬂ

Continuagéo do Parecer: 7.271.755

a obesidade.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Este estudo ira randomizar 60 individuos para uma dose diaria de 5 mg,10 mg de Pepl19 ou placebo em
uma proporgédo de 1: 1: 1 em um ensaio clinico duplo-cego de 90 dias, controlado por placebo.

Nao havera uso de fontes secundarias de dados (prontuérios, dados demogréficos, etc).

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro:

-5 mg de Pep19: 20 participantes - Uma dose diaria noturna de 5 mg de Pep19
-Placebo: 20 participantes - Uma dose diaria noturna de placebo

-10 mg de Pepl19: 20 participantes - Uma dose diaria noturna de 10 mg de Pep19

N&o propde dispensa do TCLE
N&o havera retencdo de amostras para armazenamento em banco.

Cronograma de Execucgéo

-Divulgacédo dos resultados, participacdo em Congressos: 02/09/2025 a 31/10/2025
-Screening de pacientes: 01/12/2024 a 01/01/2025

-Incluséo de pacientes e realizacdo do protocolo 01/01/2025 a 01/07/2025
-Realizacéo das analises estatisticas dos resultados 02/07/2025 a 01/09/2025

Orcamento Financeiro:

-Insumos: R$ 1.000,00
-Ultrasonografia: R$ 60.000,00
-Exames Laboratoriais: R$ 155.239,92
-DEXA: R$ 60.000,00

Total em R$: R$ 276.239,92

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Recomendacgdes:
Reitera-se que, apesar da Lei no. 14.874/24 ter entrado em vigor na data de 27/08, o decreto
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que regulamenta o assunto ainda nao foi publicado. Portanto, solicita-se 0 comprometimento do pesquisador
e do patrocinador de acordo com as regras atualmente vigentes, qual seja a Resolucdo CNS n° 466, de
2012.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Lista de pendéncias e inadequacfes referente ao parecer consubstanciado CEP numero 7.254.826 emitido
em 28 de Novembro de 2024:

PENDENCIA 1
Quanto ao documento intitulado como: projeto.docx

1.1 - Orgamento
Cita-se na pagina 25 de 30: "**O suplemento ser& disponibilizado de forma gratuita pela empresa
Proteinmax."

Cita-se no documento intitulado como "ORCAMENTO.pdf":"** O suplemento sera disponibilizado de forma
gratuita pela empresa Proteinmax."

-> Solicita-se inserir a carta de doacdo dos medicamentos da empresa Proteinmax. Esse documento
formaliza a doacao e especifica os termos e condi¢des, demonstrando a transparéncia e a ética na obtencao
dos materiais utilizados na pesquisa. Essa carta é importante para garantir a rastreabilidade e a isencdo no
fornecimento dos recursos. Consenso CEP

RESPOSTAL: Foi anexado carta de doacdo dos medicamentos referente a empresa Proteimax.
PENDENCIA ATENDIDA.

1.2 - Riscos

Cita-se na pagina 27 de 30: "Durante a pesquisa, 0s riscos fisicos envolvidos incluem a coleta de sangue,
gue pode causar um leve desconforto, dor, hematoma ou, raramente, uma infecgdo no local da puncédo. Os
exames de ultrassonografia e densitometria séo ndo invasivos e geralmente seguros.

Os riscos psicolégicos podem incluir desconforto ou ansiedade ao responder a questionarios ou ao participar
de procedimentos médicos. E importante lembrar que sua participacdo é
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voluntaria e vocé pode desistir a qualquer momento.

Todas as etapas da pesquisa seguirdo estritamente as normas éticas estabelecidas pelo comité de ética em
pesquisa, garantindo o respeito a sua privacidade e seguranca ao longo do estudo"

-> Solicita-se inserir 0s riscos de quebra de sigilo dos dados coletados.

Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, item 3.4 e 3.4.1.

RESPOSTAL: Inserido na pagina 28 de 32, o seguinte texto adicional:

"Durante a participacdo na pesquisa serao coletados dados pessoais e clinicos. Estes dados serdo tratados
de forma confidencial e usados exclusivamente para os fins desta pesquisa.

No entanto, é importante que vocé, participante, esteja ciente dos potenciais riscos de quebra de sigilo das
informac6es fornecidas. Apesar das medidas rigorosas de seguranca que serdo adotadas para proteger os
dados coletados, existe a possibilidade, ainda que remota, de que ocorram falhas técnicas, acessos nao
autorizados ou outros incidentes que possam comprometer a confidencialidade dos seus dados.

Tais riscos podem incluir, mas néo se limitam a:

-Acesso ndo autorizado as suas informagdes por terceiros.

-Uso inadequado dos seus dados por parte de membros da equipe de pesquisa ou individuos externos.
-Publicacdo ou divulgacdo ndo autorizada de resultados que possam permitir a identificacdo dos
participantes.

Estamos empenhados em minimizar esses riscos por meio de protocolos de seguranga robustos, incluindo
criptografia de dados, controle de acesso rigoroso e treinamento continuo da equipe de pesquisa em
préticas de seguranca e confidencialidade. Além disso, todos os dados serdo armazenados em servidores
seguros e somente pessoas autorizadas terdo acesso a eles."

PENDENCIA ATENDIDA.

1.3 - Destino das amostras biolégicas

Cita-se na pagina 17 de 30: "As amostras seréo secas em centrifuga a vacuo e armazenadas a -20°C até o
uso."

-> Solicitam-se esclarecimentos sobre o destino das amostras, seu armazenamento e descarte.

Resolucdo CNS n.° 441, de 2011
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RESPOSTAL: Inserido na pagina 20 de 32, o seguinte texto adicional:

"Em conformidade com a Resolu¢do CNS n.° 441, de 2011, esclarecemos que todas as amostras serao
armazenadas no Centro Universitario FMABC. Este armazenamento serd mantido até a conclusédo dos
exames laboratoriais requeridos pela pesquisa. O centro universitario possui instalacdes adequadas e
equipamentos de Ultima geragdo que garantem a manutencdo das amostras em condi¢fes ideais de
conservacao.

Apés a conclusdo dos exames, todas as amostras serdo descartadas de acordo com as normas de
vigilancia sanitaria vigentes. Este descarte sera realizado seguindo procedimentos especificos que
asseguram a eliminagdo segura e ambientalmente correta dos materiais biolégicos. As normas de vigilancia
sanitaria exigem que o descarte de amostras biologicas seja realizado de maneira a evitar qualquer risco de
contaminacdo ou dano ao meio ambiente.

Os procedimentos de descarte incluem a utilizagéo de recipientes apropriados e o envio das amostras para
incineracdo ou outro método aprovado de eliminagéo segura. A documentac¢édo completa do processo de
descarte serda mantida para fins de auditoria e conformidade regulatéria.

Estamos comprometidos com a conformidade as normas éticas e regulamentares, garantindo que todas as
etapas de manuseio das amostras respeitem 0s mais altos padrdes de seguranca e qualidade."
PENDENCIA ATENDIDA.

1.4 - Exames de imagem

Cita-se na péagina 15 de 30: "A ultrasonografia e densitometria por dupla emissédo de raios X (DXA) serao
realizadas conforme protocolo radiolégico na Casa da Esperanca, Santo André, SP."

-> Solicita-se uma carta de anuéncia da Casa da Esperanca, autorizando a realizacdo dos exames e 0
custeio das despesas.

Solicitam-se esclarecimentos com relagao ao responsavel pelos custos destes exames.

Consenso CEP

RESPOSTAL: Foi anexado carta de anuéncia da Casa da Esperanca.
PENDENCIA ATENDIDA.
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PENDENCIA 2
Quanto ao documento intitulado como: TCLE.pdf

2.1 - Exames

Cita-se na pagina 2 de 5: "Ap0s seu consentimento, serdo coletados 15 mL de sangue (2 tubos secos) e sua
amostra sera submetida as analises laboratoriais solicitadas pelo seu médico, incluindo pesquisa de
hemograma completo, triglicerideos, colesterol total e fragées, ALT, AST, gamaGT, proteina C- reativa
(PCRus), IL6, TNF, glicose, insulina, HgBAlc, acido Urico, uréia, creatinina, TSH, T4 livre e BHCG
qualitativo."

-> Os exames laboratoriais devem estar devidamente descritos no TCLE. As pesquisas, em qualquer area
do conhecimento, envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias: utilizar o material
biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo, ou
conforme o consentimento do participante. Cabe ao pesquisador informar no TCLE os procedimentos que
serdo utilizados na pesquisa, pontuando quais andlises serdo realizadas nas amostras biolégicas e o
OBJETIVO de cada analise (por exemplo: TGO e TGP - para saber a funcéo do seu figado), respeitando-se
a capacidade de compreensédo do participante de pesquisa. Nao € adequado realizar testes nhas amostras
biologicas sem que o participante da pesquisa tenha conhecimento sobres os exames que serdo realizados.
Frases vagas, tais como ¢ para verificar se o estudo é adequado para vocé" e "para verificar sua saude
geral", devem ser evitadas.

Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3.a;

Resolucdo CNS n° 441 de 2011, item 6

RESPOSTAL: Inserido na pagina 2 de 8, o seguinte texto adicional:

"ApGs seu consentimento, serdo coletados 15 mL de sangue (2 tubos secos) que serdo submetidos as
seguintes analises laboratoriais:

1.Hemograma Completo:

-Objetivo: Avaliar os componentes do sangue, incluindo glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas,
para verificar possiveis anemias, infec¢des ou outras condigdes hematolégicas.

2.Triglicerideos e Colesterol Total e Fragdes:

-Objetivo: Medir os niveis de lipidios no sangue, importantes para avaliar o risco de doencgas
cardiovasculares.
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3.ALT (Alanina Aminotransferase) e AST (Aspartato Aminotransferase):

-Objetivo: Avaliar a funcdo hepética, pois niveis elevados podem indicar danos ou doencas no figado.
4.Gama GT (Gama Glutamiltransferase):

-Objetivo: Verificar a funcao hepatica e detectar possiveis lesdes no figado.

5.Proteina C-Reativa (PCRus), IL6 e TNF (Fator de Necrose Tumoral):

-Objetivo: Avaliar a presenca de inflamag&o no corpo, pois niveis elevados podem indicar processos
inflamatdrios ou infecciosos.

6.Glicose, Insulina e HgBAlc (Hemoglobina Glicada):

-Objetivo: Monitorar os niveis de acucar no sangue e avaliar o controle glicémico, importantes para o
diagnostico e manejo do diabetes.

7.Acido Urico:

-Objetivo: Medir o nivel de acido Urico no sangue, utilizado para diagnosticar e monitorar condicdes como
gota.

8.Uréia e Creatinina:

-Objetivo: Avaliar a funcado renal, pois niveis anormais podem indicar problemas nos rins.

9.TSH (Horménio Estimulante da Tireoide) e T4 Livre:

-Objetivo: Avaliar a funcéo da glandula tireoide, importantes para o diagnostico de disturbios tireoidianos.
10.BHCG Qualitativo:

-Objetivo: Detectar a presenca de gonadotrofina coribnica humana, utilizada para o diagndstico precoce da
gravidez.

Todos os exames descritos serdo realizados com a intencao especifica de avaliar os parametros de saude
necessarios para a conducéo da pesquisa."”

PENDENCIA ATENDIDA.

2.2 - Destino das amostras biolégicas

Cita-se na pagina 2 de 5: " Sua amostra de soro sera usada apenas para essas analises e nao sera
armazenada, garantindo que sua identidade nao sera exposta em nenhum momento."”

-> Solicitam-se esclarecimentos sobre o destino das amostras, seu armazenamento e descarte.

Resolucdo CNS n.° 441, de 2011

RESPOSTAL: Inserido na pagina 3 de 8, o seguinte texto adicional:
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"As avaliacdes laboratoriais seguirdo as boas praticas em andlises clinicas e serdo realizadas no
Laboratorio de Analises Clinicas da Faculdade de Medicina do ABC, todas as amostras serdo armazenadas
no Centro Universitario FMABC. Este armazenamento sera mantido até a conclusdo dos exames
laboratoriais requeridos pela pesquisa. O centro universitario possui instalacdes adequadas e equipamentos
de dltima geracao que garantem a manutencé@o das amostras em condicdes ideais de conservacao.

Apoés a conclusdo dos exames, todas as amostras serdo descartadas de acordo com as normas de
vigilancia sanitaria vigentes. Este descarte sera realizado seguindo procedimentos especificos que
asseguram a eliminacdo segura e ambientalmente correta dos materiais biolégicos. As normas de vigilancia
sanitaria exigem que o descarte de amostras bioldgicas seja realizado de maneira a evitar qualquer risco de
contaminacao ou dano ao meio ambiente.

Os procedimentos de descarte incluem a utilizac&o de recipientes apropriados e o envio das amostras para
incineracao ou outro método aprovado de eliminagdo segura. A documentag¢do completa do processo de
descarte sera mantida para fins de auditoria e conformidade regulatéria.

Estamos comprometidos com a conformidade as normas éticas e regulamentares, garantindo que todas as
etapas de manuseio das amostras respeitem o0s mais altos padrdes de seguranca e qualidade.

Exames de ultrassonografia e densitometria por dupla emisséo de raios X (DXA) seréo realizados no inicio e
no final do tratamento, conforme protocolo radiolégico, na Casa da Esperanca, Santo André, SP. Esses
exames permitirdo uma melhor compreensdo da composicdo corporal do paciente.”

PENDENCIA ATENDIDA.

2.3 - Riscos

Cita-se na pagina 3 de 5: "QUAIS OS RISCOS?

Durante a pesquisa, os riscos fisicos envolvidos incluem a coleta de sangue, que pode ca
usar um leve desconforto, dor, hematoma ou, raramente, uma infec¢céo no local da pung
80. Os exames de ultrassonografia e densitometria sdo néo invasivos e geralmente segur
0s.

Os riscos psicolégicos podem incluir desconforto ou ansiedade ao responder a questiona
rios ou ao participar de procedimentos médicos. E importante lembrar que sua participa
¢do é voluntaria e vocé pode desistir a qualquer momento.
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Todas as etapas da pesquisa seguirdo estritamente as normas éticas estabelecidas pelo co

mité de ética em pesquisa, garantindo o respeito a sua privacidade e seguranca ao longo

do estudo."

-> Ressalta-se que toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradacgdes

variadas. No item 11.22, da Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, define-se como risco da

pesquisa a possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual
do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente. Diante

do exposto, solicita-se que constem, no TCLE, os potenciais riscos e desconfortos que o

estudo possa acarretar ao participante de pesquisa como os riscos de quebra de sigilo dos dados coletados.
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, item IV.3.b

RESPOSTAL: Inserido na pagina 4 de 8, o seguinte texto adicional:
"Durante a participacdo na pesquisa os participantes poderdo enfrentar diferentes tipos e gradac¢des de
riscos, conforme definido no item 11.22 da Resolu¢cdo CNS n° 466, de 2012.

Riscos Fisicos:

-Coleta de sangue: Pode causar leve desconforto, dor, hematoma ou, raramente, uma infec¢do no local da
puncéo.

-Exames de ultrassonografia e densitometria: Estes sdo néo invasivos e geralmente seguros, nao
oferecendo riscos significativos.

Riscos Psicoldgicos:
-Desconforto ou ansiedade: Pode ocorrer ao responder a questionarios ou ao participar de procedimentos
médicos.

Riscos a Privacidade e Confidencialidade:

-Quebra de sigilo dos dados coletados: Embora todas as etapas da pesquisa sigam estritamente as normas
éticas estabelecidas pelo Comité de Etica em Pesquisa, garantindo o respeito & sua privacidade e
seguranca, ha um risco potencial de que dados pessoais e clinicos possam ser acessados de maneira ndo
autorizada. Apesar de adotarmos medidas rigorosas para proteger suas informacdes, existe a possibilidade
remota de falhas técnicas ou acessos ndo autorizados.
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Riscos Morais, Intelectuais, Sociais, Culturais ou Espirituais:
-Danos nessas dimensfes: A pesquisa pode, embora improvavel, impactar negativamente essas areas,
conforme descrito na Resolugdo CNS n° 466, de 2012.

E fundamental lembrar que sua participacdo é voluntaria e vocé pode desistir a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo para vocé. Todas as informacdes coletadas seréo utilizadas exclusivamente para os fins
previstos no protocolo da pesquisa, respeitando integralmente o consentimento fornecido por vocé.
Estamos comprometidos em tomar todas as precau¢des necessarias para minimizar qualquer risco potencial
e garantir que todas as normas éticas e regulatérias sejam rigorosamente cumpridas. Caso tenha davidas
ou precise de mais esclarecimentos sobre os riscos envolvidos, ndo hesite em nos contatar."
PENDENCIA ATENDIDA.

2.4 - Ressarcimento

Cita-se na pagina 4 de 5: "Vocé nao terd nenhum custo financeiro envolvido na sua participacao e, em
qualquer etapa da pesquisa.”

-> O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento de todos os gastos

que o participante e seu (s) acompanhante (s) terdo em decorréncia da pesquisa. Assim,

solicita-se que seja garantido, no TCLE, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento das

despesas tidas pelo participante da pesquisa e de seu acompanhante em decorréncia

de sua participacdo na pesquisa, podendo-se citar, como exemplo, o transporte e a

alimentacéo, mas néo se restringindo a eles.

Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, itens 11.21 e IV.3.g

RESPOSTAL: Inserido na pagina 5 de 8, o seguinte texto adicional:

"Vocé ndo tera nenhum custo financeiro envolvido na sua participacédo e, em qualquer etapa da pesquisa.
Por outro lado, néo lhe serd paga nenhuma gratificagdo pela sua participacéo.

Informamos que todos os gastos incorridos pelo participante da pesquisa decorrentes da participacdo na
pesquisa serdo ressarcidos de forma clara e afirmativa.

Ressarcimento de Despesas:
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-Transporte: Todos 0s custos relacionados ao transporte para e de volta das sessdes de pesquisa serao
cobertos. Isso inclui despesas com combustivel, transporte publico ou servicos de taxi/ride-sharing.
-Alimentacado: Os gastos com alimentacdo necessarios durante o periodo da participacdo na pesquisa
também serdo reembolsados.

-Outros Custos: Despesas adicionais, que possam surgir em decorréncia da participagdo na pesquisa, seréo
analisadas e ressarcidas conforme aplicavel.

O objetivo é garantir que a participagdo na pesquisa ndo cause qualgquer 6nus financeiro ao participante ou
seus acompanhantes, assegurando uma experiéncia justa e transparente."

PENDENCIA ATENDIDA.

2.5 - Dados do CEP

Cita-se na pagina 4 de 5: "Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Satide ABC pelo
endereco: Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES - 2° andar - sala 90 e 91 - Santo André - S&o Paulo.
Telefone: 4993-5453. O

Horario de atendimento é das 08:00h as 16:00h."

-> Solicita-se atualizar os dados do CEP para: Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario
FMABC pelo enderec¢o: Av. Lauro Gomes, 2000 - Prédio CEPES - 1° andar - sala 30 e 31 - Santo André -
Sao Paulo. Telefone: 4993-5453. E-mail: cep@fmabc.br. O Horério de atendimento é das 08:00h as 16:00h.

RESPOSTAL: Inserido na pagina 6 de 8.
PENDENCIA ATENDIDA.

2.6 - Indenizacéo

-> Solicita-se inserir, no TCLE, a explicitacdo acerca do direito de buscar indenizacdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa.

Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, item IV.3.h

RESPOSTAL: Inserido na pagina 6 de 8, o seguinte texto adicional:

"INDENIZACAO

Garantimos que todas as precaugdes necesséarias serdo tomadas para minimizar quaisquer riscos
potenciais. No entanto, caso o participante sofra algum dano em decorréncia da
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pesquisa, ele tem o direito de buscar indenizacdo por meio das vias legais adequadas.

O participante sera informado sobre os procedimentos para reivindicar a indenizacéo e recebera o suporte
necessario para encaminhar qualquer reclamacédo que possa surgir devido a danos causados pela
participacdo no estudo. E importante que o participante saiba que sua seguranca e bem-estar sdo
prioridades e que os direitos de buscar reparagdo em caso de danos serdo plenamente respeitados."”
PENDENCIA ATENDIDA.

2.7 - Assisténcia

-> O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa recebera a
assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario em caso de danos
decorrentes da pesquisa.

A assisténcia integral é aquela prestada para atender complicagdes e danos de ordem fisica ou psiquica.
Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item V.6 e item II.3.

RESPOSTAL: Inserido na pagina 6 de 8, 0 seguinte texto adicional:

"Além disso, asseguramos que o0s participantes receberdo assisténcia integral e imediata, de forma gratuita,
pelo tempo que for necessario, para atender complicagdes e danos de ordem fisica ou psiquica decorrentes
da pesquisa. Este compromisso inclui a cobertura de todas as despesas médicas, psicoldgicas e outras
formas de assisténcia necessarias para garantir a saiude e o bem-estar dos participantes.

Estamos comprometidos em garantir a prote¢do de todos os participantes e em cumprir rigorosamente todas
as normas éticas e regulamentacdes aplicaveis durante a conducado da pesquisa.”

PENDENCIA ATENDIDA.

2.8 - Termo 'paciente’

Cita-se na pagina 2 de 5: "Esses exames permitirdo uma melhor compreensé@o da composicdo corporal do
paciente."

-> Entende-se que a terminologia adotada pela Resolu¢do CNS n.° 466, de 2012, item 11.10 ¢,

participante de pesquisa, deva ser empregada em todos os documentos do protocolo de

pesquisa, incluindo o TCLE, em substituicdo a voluntario, paciente etc. Solicita-se adequagao.
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RESPOSTAL: pagina 3 de 8, mudado para participante de pesquisa.
PENDENCIA ATENDIDA.

*kk

Conforme item XI.2.d da Res. 466/2012 - Relatdrio Semestral.

Solicita - se que seja encaminhado para o Comité de ética os relatoérios Semestrais e Final em forma de
notificacdo. Deve ser em Word como arquivo copiavel e em PDF assinado e datado pelo pesquisador
principal.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario FMABC, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolu¢cdo CNS n°. 466 de 2012 e na Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS,
manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2441693.pdf 11:30:15
TCLE / Termos de | TCLE2destacado.docx 05/12/2024 [DAVI VANTINI Aceito
Assentimento / 11:24:02
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto2destacado.docx 05/12/2024 |DAVI VANTINI Aceito
Brochura 11:23:46
Investigador
Brochura Pesquisa | Cartaresposta.pdf 05/12/2024 |DAVI VANTINI Aceito
11:23:17

Brochura Pesquisa | Cartaresposta.docx 05/12/2024 |DAVI VANTINI Aceito
11:23:06

Orcamento Cartasuplemento.pdf 04/12/2024 |DAVI VANTINI Aceito
19:41:19

Declaracao de Cartaanuencia.pdf 04/12/2024 [DAVI VANTINI Aceito

Instituicédo e 19:39:42

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | projeto2.docx 04/12/2024 |DAVI VANTINI Aceito

Brochura 19:36:10

Investigador

TCLE/ Termos de |TCLE2.doc 04/12/2024 [DAVI VANTINI Aceito

Assentimento / 19:31:14
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Justificativa de TCLE2.doc 04/12/2024 |DAVI VANTINI Aceito

Auséncia 19:31:14

TCLE/ Termos de | TCLE2.pdf 04/12/2024 [DAVI VANTINI Aceito

Assentimento / 19:30:34

Justificativa de

Auséncia

Solicitacéo Assinada | Cartasub.pdf 25/10/2024 |DAVI VANTINI Aceito

pelo Pesquisador 18:27:40

Responsavel

Brochura Pesquisa |Cartasub.doc 25/10/2024 | DAVI VANTINI Aceito
18:27:24

Projeto Detalhado / | projeto.docx 25/10/2024 |DAVI VANTINI Aceito

Brochura 18:21:46

Investigador

Orcamento orcamentodetalhado.xlsx 25/10/2024 |DAVI VANTINI Aceito
18:21:19

Orgcamento ORCAMENTO.pdf 25/10/2024 [DAVI VANTINI Aceito
18:20:33

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 25/10/2024 [DAVI VANTINI Aceito

Assentimento / 18:20:17

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto doc04521020241025170154.pdf 25/10/2024 | DAVI VANTINI Aceito
18:15:31

Outros ImpactodaPesquisaCientificaFMABC.pdf| 18/10/2024 |DAVI VANTINI Aceito
18:32:42

Declaracao de INFRAESTRUTURA.pdf 18/10/2024 |DAVI VANTINI Aceito

Instituicdo e 18:30:26

Infraestrutura

Declaracao de Autorizacaodolocal.pdf 18/10/2024 | DAVI VANTINI Aceito

Instituicdo e 18:30:11

Infraestrutura

Declaracéo de Usodeamostras.pdf 18/10/2024 | DAVI VANTINI Aceito

Manuseio Material 18:27:43

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Cronograma Cronograma.pdf 18/10/2024 [DAVI VANTINI Aceito
18:23:54

Situacéo do Parecer:

CEP: 09.060-870
SANTO ANDRE

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Endereco:

Bairro: Vila Sacadura Cabral

UF: SP Municipio:
Telefone: (11)4993-5453

E-mail:

Av. Lauro Gomes, n° 2000, Prédio CEPES,1° andar, Salas 30 e 31

cep@fmabc.br

Péagina 18 de 19




( .’E CENTRO UNIVERSITARIO Plataforma
o= FMABC %oﬂ

Continuagéo do Parecer: 7.271.755

SANTO ANDRE, 05 de Dezembro de 2024

Assinado por:
JUVENCIO JOSE DUAILIBE FURTADO
(Coordenador(a))
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