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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo da adesdo ao tratamento de malaria vivax por meio de materiais
educativos/informativos (AdheVivax)

Pesquisador: Felipe Ledo Gomes Murta

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 60874922.4.0000.0005

Instituicdo Proponente: Fundacao de Medicina Tropical do Amazonas - FMT/IMT/AM
Patrocinador Principal: Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Amazonas - FAPEAM

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.437.600

Apresentacédo do Projeto:
Trata-se da apresentacdo da Emenda 1 ao protocolo de pesquisa originalmente aprovado em 02 de
setembro de 2022 (parecer #5621398).

A justificativa para esta emenda € a inclusdo do municipio de Manaus/AM no estudo pelos motivos que se

seguem:

a) Primeiramente, o municipio de Ipixuna esta atualmente enfrentando dificuldades significativas devido a
estiagem que afeta todo o estado do Amazonas. Esse fator impacta diretamente o acesso fluvial em Ipixuna,

tornando-0 menos representativo para o estudo em questao.

b) a demanda expressa pelo proprio municipio de Manaus em participar da
pesquisa. Esta solicitacdo demonstra o interesse ativo da cidade em contribuir para o estudo, indicando uma
oportunidade valiosa de enriquecer a andlise com dados adicionais e perspectivas diversas.

E importante ressaltar que a inclusdo de Manaus no estudo ndo implica na exclusdo das coletas de dados ja

realizadas em Ipixuna. Ao contrario, todas as informacdes coletadas em Ipixuna permanecerao parte integral
do estudo, e a adicdo de Manaus visa apenas ampliar a abrangéncia
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geografica e enriquecer a analise, fornecendo uma visdo mais completa e representativa da regido em
estudo. Portanto, a inclusdo de Manaus é uma extensdo logica e benéfica para o escopo do trabalho.

Objetivo da Pesquisa:
sem alteracoes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
sem alteracoes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
vide abaixo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
O termo apresentado esta de acordo para com as modificacBes propostas.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto acima sou de parecer favoravel 8 APROVACAO da referida emenda, salvo melhor juizo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

A presente EMENDA 1, Verséo 3 esta APROVADA e os interessados ficam informados de dar continuidade
em apresentar a este CEP os relatérios parciais e final do estudo, conforme prevé a Resolucdo CNS n°
466/2012, utilizando o formulario de Roteiro para Relatério Parcial/Final de estudos clinicos Unicéntricos e
Multicéntricos, proposto pela CONEP em nossa home page.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 222546/ 10/10/2023 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 11:30:40
Outros Anuencia_SEMSA.PDF 10/10/2023 |Felipe Ledao Gomes Aceito

11:18:45 [Murta
Projeto Detalhado / | Projeto_Completo.pdf 24/08/2022 | Felipe Ledo Gomes Aceito
Brochura 11:44:11 |Murta
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_PROFISSIONAIS.pdf 24/08/2022 | Felipe Ledo Gomes Aceito
Assentimento / 11:25:19 [Murta
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_PACIENTES.pdf 24/08/2022 | Felipe Ledo Gomes Aceito
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Assentimento / TCLE_PACIENTES.pdf 11:24:47 |Murta Aceito

Justificativa de

Auséncia

Outros anuencia_Denpe.pdf 22/07/2022 | Felipe Ledo Gomes Aceito
11:26:21 | Murta

Declaracao de DECLARACAO_MANUSEIO_AMOSTR | 22/07/2022 |Felipe Ledo Gomes Aceito

Manuseio Material | AS.pdf 11:07:33 | Murta

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Cronograma Cronograma.pdf 22/07/2022 |Felipe Ledo Gomes Aceito
10:59:30 [ Murta

Outros anuenciaipixuna.pdf 21/07/2022 |Felipe Ledo Gomes Aceito
18:17:17 [Murta

Folha de Rosto folhaDeRost.pdf 21/07/2022 |Felipe Ledo Gomes Aceito
17:56:43 | Murta

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
MANAUS, 20 de Outubro de 2023
Assinado por:
Marilaine Martins
(Coordenador(a))
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