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Titulo da Pesquisa: Avaliacdo de uma solugdo tecnoldgica completa (extracdo de DNA + gPCR) para
auxilio do diagndstico de tuberculose no ponto de atendimento
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Instituicdo Proponente: SECRETARIA DA SAUDE
Patrocinador Principal: FUNDACAO OSWALDO CRUZ

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.889.486

Apresentacédo do Projeto:

Projeto de pesquisa institucional, financiado pelo CNPq, a ser realizado por Alexandre Dias Tavares Costa e
equipe, originario do Instituto Carlos Chagas, FIOCRUZ-PR, sendo a SES/RS, instituicdo coparticipante da
pesquisa por ser o Hospital Sanatério Partenon, um dos locais de realiza¢do do estudo.

Trata-se de projeto que pretende testar o equipamento Q3-Plus (previamente desenvolvido pela mesma
equipe de pesquisa) "e a sensibilidade das reacdes de qPCR com um protocolo de extragdo rapida do DNA
para compor uma solucdo tecnolégica completa capaz de detectar a infeccdo por M. tuberculosis
em amostras de escarro, diretamente no ponto de atendimento. Configurado como um kit, a solugéo
tecnolégica proposta engloba todos os passos necessarios para a realizagcdo de um teste de base
molecular, permitindo que eventuais tratamentos sejam iniciados rapidamente, sem necessidade da espera
pelo resultado de laboratérios centrais de diagndsticos que demoram mais.Adicionalmente, no futuro, a
solucao tecnoldgica proposta permitird que hospitais e centros médicos de menor capacidade laboratorial
sejam capazes de continuar com diagnostico molecular sendo realizado de forma local, rapido e adequado a
demanda. Nesse sentido, vale ressaltar que o instrumento portéatil Q3-Plus ja foi validado para deteccao de
Plasmodium spp., Trypanosoma cruzi, e Chlamydia trachomatis, patégenos causadores de doencas que
afligem a populacédo carente e poderao ter seu diagnéstico facilitado com a disponibilizagéo e o uso do

instrumento portatil."
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Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo proponente da pesquisa - Instituto Carlos
Chagas, FIOCRUZ - em segunda versao, pelo Parecer n° 4.821.830, em 01 de Julho de 2021 e pelo CEPS-
ESP/RS, em 29 de julho de 2021, pelo Parecer n° 4.872.973.

A presente emenda apresenta alteracdo do cronograma a fim de contemplar adequadamente a coleta de
dados apds aprovacao ética.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo geral: "Avaliar uma plataforma tecnoldgica completa, composta por um protocolo de extracéo
de DNA, um equipamento de gPCR portatil e um teste molecular tipo qPCR, otimizados para detectar DNA
do bacilo Mycobacterium tuberculosis em amostras de pacientes com suspeita de tuberculose, diretamente
no ponto de atendimento"”.

Objetivos especificos:

"1. Avaliar o desempenho, diretamente no ponto de atendimento, de um protocolo completo baseado em
PCR Tempo Real (“amostra até resultado”) para detec¢cdo do DNA do bacilo causador da tuberculose em
amostras de escarro, usando equipamento portatil Q3-Plus.

2. Comparar o desempenho da plataforma tecnolégica completa com o desempenho de métodos
tradicionais, tais como cultura e o teste comercial GeneXpert MTB/Rif".

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios da pesquisa estédo assim apresentados pelos pesquisadores:

Riscos: "Os riscos desta pesquisa sdo minimos, decorrentes da coleta de amostra de escarro e risco de
guebra de confidencialidade. Na ocorréncia de qualquer desconforto no momento da coleta da amostra, 0s
pesquisadores se comprometem a fazer uma escuta qualificada e buscar auxilio médico,caso necessario. A
equipe se compromete com a manutencdo do sigilo da identidade dos participantes ndo divulgando
nenhuma informacéao e trabalhando os dados apenas com siglas para a identificagdo dos participantes".

Beneficios: "A participacdo nesta pesquisa podera auxiliar no futuro a melhoria do diagnéstico da

tuberculose ajudando geracéo de resultados mais rapidos para inicio de tratamento, aumentando os indices
de cura".

Endereco: Av. Ipiranga, 6311, sala 26.

Bairro: Partenon CEP: 90.610-001
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone:  (51)3901-1532 E-mail: ceps-esp@saude.rs.gov.br

Pagina 02 de 05



0 :

escolade ESCOLA DE SAUDE

Saurdepublica PUBLICA/SECRETARIA DE W““'
SAUDE ESP/SES/RS

Wim EEREHD WO aN| ihgaili

Continuagéo do Parecer: 4.889.486

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Os procedimentos metodoldgicos estdo assim apresentados pelo pesquisador: "Pacientes recebidos no
ambulatério do Hospital Sanatério Partenon HSP), em Porto Alegre (RS), e pacientes recebidos no Hospital
Municipal de Canoas, em Canoas, com quadros clinicos de suspeita e/ou confirmado para infec¢éo por
Mycobacterium tuberculosis, seréo convidados a participar do presente estudo. Pretende-se avaliar um total
de 300 pacientes. Serdo elegiveis os pacientes com suspeita clinica ou confirmacgdo de TB pulmonar ou
doenca pulmonar causada por MNT encaminhados ao Hospital Sanatdrio Partenon, em Porto Alegre, e no
Hospital Municipal de Canoas, em Canoas, com objetivo de diagndstico. Serdo incluidos no
estudo:pacientes com idade acima de 18 anos; com sintomatologia clinica com suspeita e/ou confirmada de
TB ou doenca pulmonar causada por MNT. Serao excluidos do estudo os pacientes que ndo fornecerem
material clinico em quantidade minima suficiente para a analise (500 microlitros de escarro)".

O estudo esta bem delimitado, € claro em seus propdsitos e € de relevancia para a salde publica.

A emenda ora apresentada justifica-se como a seguir, segundo o pesquisador: "O cronograma de atividades
informado na PB foi atualizado com relacéo a data de aprovacgéo do ultimo parecer. Esta emenda reflete
esta atualizacéo".

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Todos os termos estdo adequados. Constam no protocolo de pesquisa 0s seguintes termos:

-TCLE;

-Termo de anuéncia Institucional (TAl) do CDCT/CEVS/SES-RS assinado pela coordenadora Anelise
Schaurich;

- TAl do Instituto Carlos Chagas -FIOCRUZ- assinado pelo coordenador Bruno Dallagiovanna Muniz;

- TAl do Hospital Municipal de Canoas/RS assinado pela responséavel técnica do laboratdrio, Lisia Alves
Schulz;

- TAl do Hospital Sanatério Partenon/SES/RS assinado pela diretora técnica Carla Adriane Jaczewski;

- Termo de Compromisso para Uso de Dados (TCUD) assinado pelo pesquisador responsavel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto esta de acordo com as resolugdes do Conselho Nacional de Saude (CNS) e apto a ser realizado.

A emenda apresentada néo altera o projeto original.
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O CEPS/ESP-RS reforca a responsabilidade legal dos pesquisadores em assegurar a confidencialidade e a

privacidade dos dados do servico e/ou informagBes do(s) participante(s) da pesquisa, conforme as
Resolugbes n° 466/2012 e n® 510/2016 e a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

ApOGs 6 meses da data de aprovacgéo deste projeto, o pesquisador responsavel devera apresentar relatorio

(parcial ou final) da pesquisa a este CEP, na forma de NOTIFICACAO, via Plataforma Brasil. O Formulario

para o Relatério de Pesquisa esta disponivel no site da ESP/Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Outros Carta_Resposta V4 _julho21.pdf 14/07/2021 |Alexandre Dias Aceito
11:24:28 | Tavares Costa

Outros Carta_Resposta V4 14julho_2021.doc 14/07/2021 |Alexandre Dias Aceito
11:24:05 | Tavares Costa

Outros Carta_Resposta_V3_07_junho_2021.pdff 08/06/2021 |Alexandre Dias Aceito
11:59:50 | Tavares Costa

Outros Carta_Resposta_V3_07_junho_2021.do| 08/06/2021 |Alexandre Dias Aceito

c 11:59:16 | Tavares Costa

TCLE / Termos de |TCLE_V3_07_junho_2021.docx 08/06/2021 |Alexandre Dias Aceito

Assentimento / 11:58:44 |Tavares Costa

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_V3_07_junho_2021.docx 08/06/2021 | Alexandre Dias Aceito

Brochura 11:58:06 |Tavares Costa

Investigador

Outros Instrumento_de_coleta_de_dados _2304| 23/04/2021 |Regina Bones Aceito

21.docx 11:11:54 | Barcellos

Outros Lattes_Regina_Barcellos.pdf 23/04/2021 |Regina Bones Aceito
11:06:43 | Barcellos

Outros Lattes_Priscila_Zago.pdf 23/04/2021 |Regina Bones Aceito
11:06:31 | Barcellos

Outros Lattes_Maria_Lucia_Rossetti.pdf 23/04/2021 |Regina Bones Aceito
11:06:13 | Barcellos

Outros Lattes_Graziele_Bello.pdf 23/04/2021 |Regina Bones Aceito
11:05:27 | Barcellos

Outros Lattes_Gisela_Unis.pdf 23/04/2021 |Regina Bones Aceito
11:05:10 | Barcellos
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Outros Lattes_Alexandre_Costa.pdf 23/04/2021 |Regina Bones Aceito
11:04:39 | Barcellos

Declaracéo de Regulamento_Biorrepositorio_ Q3 TB.pd| 10/03/2021 |Alexandre Dias Aceito

Manuseio Material | f 12:42:14 |Tavares Costa

Biologico /

Biorepositorio /

Biobanco

Outros CNPq_Aviso_de_liberao_de recursos.p| 21/12/2020 |Regina Bones Aceito

df 17:28:59 | Barcellos

Outros Resultado_do_julgamento_Edital.pdf 21/12/2020 |Regina Bones Aceito

17:28:22 | Barcellos

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 06 de Agosto de 2021

Assinado por:
LIARA SALDANHA BRITES

(Coordenador(a))
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