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NUumero do Parecer: 4.970.795

Apresentacao do Projeto:

As informacgdes descritas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacgdes Béasicas da Pesquisa PB INFORMACOES
BASICAS DO PROJETO - 1813776, de 02/09/2021, e do doc. Prot. Clinico Pés Vacinal Fiocruz de
01/09/2021

Desde janeiro de 2021, existem vacinas disponiveis no Brasil para imunizacao e combate ao virus da
COVID-19. Devido & urgéncia do desenvolvimento tecnolégico das vacinas contra 0 SARS-CoV-2 e 4 sua
liberacdo emergencial pelas agéncias regulatérias, a eficacia e seguranca precisam ser continuamente
avaliadas, incluindo a resposta humoral gerada pela imunizacdo com diferentes vacinas. Este estudo visa
avaliar a intensidade e duracao da resposta humoral através da mensuracdo de anticorpos IgG contra o
SARS-CoV-2 frente a imunizacdo com as vacinas Coronovac (Butantan) e ChAdOx1-nCov19 (Astra Zeneca-
Oxford /Fiocruz) administradas no Brasil, e avaliar os eventos adversos relacionados a

vacinagéo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o titulo de anticorpos IgG nos participantes apds administracao da primeira e segunda doses das
vacinas ChAdOx1-nCov19 (AstraZeneca- Oxford /Fiocruz) e Coronovac (Butantan).
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Objetivo Secundario:

» Comparar a frequéncia de eventos adversos entre imunizantes;

» Comparar a frequéncia de exame de RT-PCR positivo e a 1a e/ou a 2a dose da vacinagéo por faixa etéria
e género durante o periodo de 1 ano.

» Comparar o tempo entre exame de RT-PCR positivo e a 1a e/ou a 2a dose da vacinacao por faixa etaria e
sexo durante o periodo de 1 ano.

« Comparar mediana de anticorpos do tipo IgG anti-SARS-CoV 2 especificos para proteina spike, 3,6 € 9
meses apos aplicagdo da segunda dose.

« Comparar o tempo para soroconversao de anticorpos do tipo IgG anti-SARS-CoV 2 especificos para
proteina spike apds a vacinacéo.

« Comparar ocorréncia de anticorpos neutralizantes entre as diferentes

vacinas por género e faixa etaria nos periodos: 22, 52 e 82 dias apds a primeira dose da vacina, e 22, 52,
82, 172 e 262 dias ap6s a segunda dose.

eComparar a imunidade celular da coorte prospectiva ap0s 6 meses de vacinacdo com a segunda dose da
vacina.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador:

Riscos:

"O projeto prevé a realiza¢do da punc¢do venosa para a analise sorol6gica e a coleta de swab de
oro/nasofaringe para analise de PCR-RT sendo ambos os procedimentos pouco invasivos que podem gerar
algum desconforto ou hematoma no local, no caso da puncao venosa. Eventuais problemas ocasionados
por tais procedimentos deverdo ser acompanhados de perto pelos profissionais de salde na unidade de
coleta da UNADIGRJ.

As recomendactes de seguranca incluem a realizacdo dos procedimentos por profissionais qualificados".
Beneficios:

"Este estudo visa principalmente avaliar se as vacinas ChAdOx1-nCov19 (AstraZeneca- Oxford /Fiocruz) e
Coronovac (Butantan) disponibilizadas para a populacdo séo capazes de ativar de forma eficaz a resposta
humoral frente ao SARS-CoV-2. Além disso, o estudo fornecera informacgdes referentes a resposta humoral
ao longo de um ano, possibilitando uma tomada de deciséo sobre a necessidade ou nao de revacinacao da
populagao”.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Estudo observacional analitico de coorte retrospectiva e prospectiva
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para avaliacdo da resposta humoral e celular, com dois grupos de
exposicdo para as vacinas utilizadas contra COVID-19 no Brasil, a
ChAdOx1-nCov19 (AstraZeneca- Oxford /Fiocruz) e a Coronavac
(Butantan).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Foram apresentados os seguintes termos:

- Cronograma

- Declaracéo orgcamento

- Declaragdo de ciéncia de concordéancia ao delineamento do estudo

- Prototipo Clinico — projeto

- Decl. Infra-estrutura

- Decl do pesquisador em atendimento as resolu¢des brasileiras

- Termo_anuencia_pesquisador_responsavel_monitoria_remota_Projeto_Pos_vacinal
- Folha de rosto

- TCLE_Coorte_retrospectiva_e_prospectiva_Projeto_Pos_vacinal

- TCLE_Coorte_retrospectiva_e_prospectiva_Projeto_Pos_vacinal

- TCLE_Coorte_prospectiva_Projeto_Pos_vacinal

- Decl_confidencialidade_e_acesso_dados_Projeto_Pos_vacinal

- TCLE_Coorte_prospectiva_Projeto_Pos_vacinal

- SEI_ERJ_21579098 Carta_de_Anuencia_MarcoAurelio_Krieger

- Termo_de_Anuencia_|Institucional_Avaliacao_da_resposta_humoral_das_vacinas_SMS
- Formulario_Pesquisador_ SESRJ_Projeto_PosVacinal_MarcoKrieger

- Decl_divulgacao_resultados_da_pesquisa_aos_participantes_Projeto_Pos_vacinal
- Decl_quanto_eventual_encerramento_descontinuacao_Projeto_Pos_vacinal

- Termo_de_Anuencia_Institucional_Proponente_Projeto_Pos_vacinal

- Declaracao_Financiamento_Projeto_Pos_vacinal

- Declaracao_de_compromisso_da_instituicao_Projeto_Pos_vacinal

- Decl_Obtencao_TCLE_Projeto_Pos_vacinal

- Decl_confidencialidade e acesso_dados_Projeto_Pos_vacinal

- Carta_Submissao_Projeto_Pos_vacinal

- PB informac6es Basicas do projeto

- Declaracéo de confidencialidade e sigilo da equipe - vide observacéo.

Endereco: Av. Brasil 4036, sala 705 - 7° andar (Campus Expansao)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-361
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br

Pagina 03 de 06



(T odiis FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - Plataforma
FIOCRUZ/IOC %oﬂ

Continuagéo do Parecer: 4.970.795

Recomendacdes:

Anexar as declara¢des de confidencialidade e sigilo da equipe:
André Daher Plataforma de Pesquisa Clinica VPPCB/ Fiocruz
Erika Martins de Carvalho UNADIG/VPPIS Fiocruz

Jéssica Rodrigues de Siqueira UNADIG/VPPIS Fiocruz

Joyle Moreira Carvalho da Silva UNADIG/VPPIS Fiocruz

Maria Luiza Lopes Moreira UNADIG/VPPIS Fiocruz

Nathaly Bastos Plataforma de Pesquisa Clinica VPPCB/ Fiocruz
Recomendamos fortemente que atendam esta recomendacéo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Foram apresentados todos os documentos, ndo havendo impedimento ético para a execuc¢éo do projeto.

No entanto, aguardamos as declara¢fes de confidencialidade e sigilo de cada um dos membros da equipe
gue sejam apresentadas via notificacéo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP FIOCRUZ/IOC) em sua
295a Reunido Ordinéria, realizada em 13.09.2021, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugéo
CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Este CEP ressalta a importancia do envio dos relatérios parciais e final, sendo uma das responsabilidades
assumidas pelo pesquisador ao submeter 0 seu projeto para apreciacdo (Resolugdo CNS 466/2012, XI.2.d e
Resolugdo CNS 510/2016, Art. 28, V).

O Relatério Parcial devera ser encaminhado semestralmente e,

O Relatorio de Concluséo (Final) deveréa ser enviado aproximadamente em 30 a 60 dias apos o término do
projeto. Ambos os tipos de relatérios deverdo ser apresentados via Plataforma Brasil, no modo/ferramenta
"Notificacdo".

A observancia dos prazos de envio dos relatorios parciais ou finais é estritamente de responsabilidade do
pesquisador. A ndo obediéncia aos prazos estipulados podera implicar a NAO APROVACAO dos relatorios.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 02/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1813776.pdf 17:58:29
Outros Carta_Submissao_Projeto_Pos_vacinal | 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
VPPIS.pdf 17:55:28 CARVALHO
Outros Decl_confidencialidade_ e _acesso_dado| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
s _Projeto_Pos vacinal VPPIS.pdf 17:55:11 [CARVALHO
Outros Decl_Obtencao_TCLE_Projeto_Pos_vac| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
inal_VPPIS.pdf 17:54:51 | CARVALHO
Outros Declaracao_de_compromisso_da_institu] 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
icao_Projeto_Pos_vacinal_VPPIS.pdf 17:54:31 |CARVALHO
Outros Declaracao_Financiamento_Projeto_Pos| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
vacinal VPPIS.pdf 17:54:.05 |CARVALHO
Outros Termo_de_Anuencia_lInstitucional_Prop | 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
onente_Projeto_Pos_vacinal_VPPIS.pdf 17:53:19 |CARVALHO
Outros Decl_divulgacao_resultados_da_pesquig 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
a_aos_participantes_Projeto_Pos_vacin 17:53:.01 |CARVALHO
al_VPPIS.pdf
Outros Decl_quanto_eventual_encerramento_d | 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
escontinuacao_Projeto_Pos_vacinal_VP 17:52:40 |CARVALHO
PIS.pdf
Outros Formulario_Pesquisador_ SESRJ_Projet| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
0_PosVacinal MarcoKrieger.pdf 17:52:16 | CARVALHO
Outros Termo_de_Anuencia_Institucional_Avali| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
acao_da_resposta_humoral_das_vacina 17:50:23 |CARVALHO
s_SMS.pdf
QOutros SEI_ERJ 21579098 Carta_de_Anuenci| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
a_MarcoAurelio_Krieger SES.pdf 17:48:40 | CARVALHO
TCLE / Termos de | TCLE_Coorte_prospectiva_Projeto_Pos | 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Assentimento / _vacinal_VPPIS_0209.pdf 17:12:06 |CARVALHO
Justificativa de
Auséncia
Outros 4 Decl_confidencialidade_e _acesso_da| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
dos_Projeto_Pos_vacinal_VPPIS_equip 17:06:08 |CARVALHO
e_comp_assinada.pdf
TCLE / Termos de | TCLE_Coorte_prospectiva_Projeto_Pos | 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Assentimento / _vacinal_VPPIS_0209.docx 17:04:.02 |CARVALHO
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Coorte_retrospectiva_e_prospecti| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Assentimento / va_Projeto_Pos_vacinal_VPPIS_0209.d 17:03:01 |CARVALHO
Justificativa de ocxX
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Coorte_retrospectiva_e_prospecti| 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Assentimento / va_ Projeto Pos vacinal VPPIS 020 16:55:45 | CARVALHO
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Justificativa de 9.pdf 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Auséncia 16:55:45 | CARVALHO
Folha de Rosto Plataforma_Brasil_Completo_data.pdf 02/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
16:45:32 | CARVALHO
Declaracéo de Termo_anuencia_pesquisador_responsal 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Pesquisadores vel_monitoria_remota_Projeto_Pos_vaci 17:03:29 |CARVALHO
nal_VPPIS.pdf
Declaracao de DECLARACAO_PESQUISADOR_DE_A| 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Pesquisadores TENDIMENTO_RESOLUCOES_BRASI 16:55:02 |CARVALHO
LEIRAS.pdf
Declaracéo de Decl_441_Armaz_Uso_Amostras_Biolog] 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Manuseio Material |icas_Projeto_Pos_vacinal_VPPIS.pdf 16:50:36 |CARVALHO
Bioldgico /
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracéo de Decl_Infra_Estrutura_Projeto_Pos_vacin| 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Instituicdo e al_VPPIS.pdf 16:48:16 |CARVALHO
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |Prot_clinico_Pos_vacinal_Fiocruz.pdf 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
Brochura 16:43:29 |CARVALHO
Investigador
Declaracéo de Declaracao_de_ciencia_e_concordancia| 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
concordancia _com_o_delineamento_do_estudo_Proj 16:42:17 |CARVALHO
eto_Pos_vacinal VPPIS.pdf
Orgamento Decl_Orcamento_Estudo_Projeto_Pos_ | 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
vacinal VPPIS.pdf 16:13:49 |CARVALHO
Cronograma Cronograma_Projeto_Pos_vacinal_VPPI| 01/09/2021 |ERIKA MARTINS DE| Aceito
S.pdf 16:12:47 | CARVALHO

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
RIO DE JANEIRO, 13 de Setembro de 2021
Assinado por:
Ximena lllarramendi
(Coordenador(a))
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