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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um estudo de grande relevancia clinica, que tem como objetivo observar a resposta clinica e
biolégica apds intervencdo farmacoldgica na depressao grave, por meio de um ensaio clinico, randomizado,
duplo-cego, controlado por placebo. Atrelado ao projeto, existe a solicitacdo de criacdo de um
biorrepositério.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar, por meio de indicadores clinicos e biolégicos, a eficacia do acréscimo de tramadol, na dose diaria de
150 mg, por tempo limitado (14 dias), ao tratamento com inibidores seletivos de receptacdo de serotonina
em pacientes com depresséo grave que justifique internagdo e que nao precisem de uso de antipsicotico,
comparado a administragcao de placebo. Apresenta ainda, como objetivos especificos: verificar a eficacia do
tramadol, como adjunto ao tratamento farmacoldgico habitual, na reducdo da gravidade de sintomas
depressivos, aferida por meio da escala de avaliagdo da gravidade de sintomas, ao longo de 12 semanas
apos esquema de administracao assistida (desfecho principal); verificar a eficacia do tramadol como adjunto
ao tratamento farmacolégico habitual na remissao da ideacado suicida (desfecho secundario); verificar a
associacao do perfil inflamatério (PCR, TNF-, IL-6, IL-10, IL-17a e TGFb) com a gravidade da depressao no
momento da internacdo e seu papel como preditor da resposta ao tratamento farmacolégico e, por fim,
verificar a associacdo da reatividade do eixo HHA com a gravidade da
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depressao no inicio da internacdo e seu papel como preditor da resposta ao tratamento farmacoldgica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Os pesquisadores descreveram 0s possiveis riscos e beneficios aos participantes do estudo, tanto na
Plataforma Brasil, quanto no TCLE.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto é exequivel, e percorre todas as etapas necessarias para 0 seu desenvolvimento. Serédo
recrutados 80 pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com diagnostico de depressdo grave sem
necessidade do uso de antipsicéticos segundo diagnostico clinico com base no DSM-V, no dia da internagéo
nas enfermarias de Psiquiatria do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto. Os
participantes serdo alocados aleatoriamente para um dos grupos do estudo (grupo que recebera tramadol x
grupo que recebera placebo) apds a entrevista inicial. A alocacao randémica dos pacientes nos grupos de
intervencao distintas ficard a cargo de médico assistente.

Vale ressaltar que fica garantido o tratamento usual para a depressdo maior, para todos os pacientes. O
tramadol seré adicionado aos pacientes do grupo intervencao.

Os pesquisadores apresentaram e descreveram todos os instrumentos de avaliacdo de constructos
subjetivos que serdo utilizados no projeto, bem como a coleta de sangue e saliva. Apresentaram claramente
a periodicidade de coleta de cada instrumento, sangue e saliva.

Quanto a solicitagdo de biorrepositério, toda a documentacgéo esta corretamente apresentada, contendo a
finalidade do mesmo, local de guarda do material, tempo de guarda, telefone para contato, garantia de sigilo
e privacidade, garantia de uso exclusivamente para os fins do projeto em tela, garantia de contato caso os
pesquisadores escrevam e submetam um novo projeto ao CEP, mas com a previsao de uso desse material
bioldgico.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Apresentaram todos os documentos necessarios para apreciacdo do projeto por este CEP. O TCLE
encontra-se corretamente redigido, abrangendo as normativas relacionadas tanto ao projeto de pesquisa
gquanto ao biorrepositério. Apresenta todas as recomendac¢8es da Resolu¢cdo CNS466/12 e Resolugdo CNS
441/11.

Recomendacbes:
Solicita-se a insercéo da data e versao do TCLE, na forma de rodapé, em todas as folhas do TCLE.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante do exposto e & luz da Resolu¢éo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa e seu biorrepositério, assim
como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e para a guarda de material biolégico, podem ser
enquadrados na categoria APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificacdo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciacéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 12/02/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1239173.pdf 15:18:36
Projeto Detalhado / |Projeto__insercoesnoTCLE_BIORREPO| 12/02/2019 | MARCOS Aceito
Brochura SITORIO.pdf 11:12:06 |GONCALVES DE
Investigador REZENDE
TCLE / Termos de | TCLE_BIORREPOSITORIO.pdf 12/02/2019 |MARCOS Aceito
Assentimento / 11:11:16 |GONCALVES DE
Justificativa de REZENDE
Auséncia
Outros UPC.pdf 06/02/2019 |MARCOS Aceito

10:30:50 |GONCALVES DE
REZENDE
Orgcamento Orcamento.pdf 06/02/2019 |MARCOS Aceito
10:29:22 |GONCALVES DE
REZENDE
Declaracéo de Declaracao_de_Biorrepositorio.pdf 06/02/2019 |MARCOS Aceito
Manuseio Material 10:29:05 |GONCALVES DE
Bioldgico / REZENDE
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracéo de Declaracao_de_Instituicao_e_Infraestrut] 06/02/2019 | MARCOS Aceito
Instituicdo e ura.pdf 10:26:43 | GONCALVES DE
Infraestrutura REZENDE
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 05/02/2019 |MARCOS Aceito
15:17:16 GONCALVES DE
REZENDE
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIBEIRAO PRETO, 18 de Fevereiro de 2019

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))
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