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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.360.676

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo de doutorado vinculado ao programa de Imunologia basica e aplicada da UFAM -
PPGIBA. E um estudo clinico randomizado por conveniéncia. Far&o parte 3 grupos de pacientes. Segundo o
protocolo de pesquisa apresentado (PROJETO_DOUTORADO_2020_Abner.pdf postado em 08/10/2020) a
populagé@o do estudo sera constituida de pacientes de todos os géneros, com idade entre 18 e 60 anos,
candidatos a gastrectomias totais ou parciais, eletivas e controle saudavel. Escolhidos para 3 grupos, sendo
um grupo intervengdo (G1) N=12 e um grupo controle convencional (G2) N=12. E um ultimo grupo G3
(controle saudavel N=12), com participantes saudaveis. O

grupo 1, a intervencéo seguird com ingestao desde o 1° dia Pré-OP e até 7 dias pds-operatorio de capsulas
de probioticos. O Grupo G2, seguira com orientagdes nutricionais gerais. Sera feita coleta de fezes antes,
durante e ap0s os 7 dias de seguimento. O Grupo G3, seguira a ingestdo de capsulas de probibticos por 7
dias durante o seguimento, sem intervencao cirdrgica. Trata-se de um estudo relevante que envolvera
analise de variaveis do perfil metagendmico, nutricional, imunolégico e conta com a parceria de empresas

privadas para financiar parte do mesmo.

Objetivo da Pesquisa:
Conforme o protocolo apresentado (PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1580514.pdf) o
objetivo geral é Avaliar a utilizacdo do uso de probidticos perioperatdrios na melhora do estado
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clinicon utricional e imunoldgico de pacientes gastrectomizados por cancer gastrico. Os objetivos
secundarios séo:

Especifico para grupo 1- Intervencéo Analisar e correlacionar o perfil metagenémico da microbiota intestinal
usando sequenciamento do gene 16s rRNA, o estado nutricional, o perfil imunoldgico (citocinas
inflamatdrias), antes e apds as gastrectomias de pacientes que fizeram ingestédo de capsulas de probiéticos
bem como correlacionar os desfechos clinicos no periodo pés-operatério.Especifico para grupo 2- Controle
Analisar e correlacionar o perfil metagenémico da microbiota intestinal usando sequenciamento do gene 16s
rRNA, o estado nutricional, o perfil imunoldgico (citocinas inflamatoérias), antes e apds as gastrectomias de
pacientes que receberdo orientagdes nutricionais protocolares do SND, bem como correlacionar os
desfechos clinicos no periodo pés-operatério.Especifico para grupo 3- Controle NegativoAnalisar o perfil
metagendmico da microbiota intestinal usando sequenciamento do gene 16s rRNA, o estado nutricional, o
perfil imunolégico (citocinas inflamatérias) de pessoas saudaveis (ndo tratadas) usando probiéticos
conforme protocolo do estudo, bem como correlacionar com o grupo intervengéo e grupo controle sem
intervencao.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o protocolo apresentado PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1580514.pdf os riscos
sdo: eventuais constrangimentos da coleta de dados e vazamento de informacgdes sigilosas sobre seu
diagnéstico e tratamento, que serdo evitados e/ou minimizados para manter o bem-estar dos pacientes,
através de treinamento e acompanhamento da equipe de pesquisa pelo seu coordenador. Consideramos
também como riscos do uso de suplementos (probiéticos), o

aparecimento de distensdo abdominal ou diarréia. Caso isso ocorra, suspenderemos o tratamento na hora
gueixa dos pacientes e daremos o suporte médico-nutricional adequado ao caso. Quanto aos beneficios: Os
beneficios desta pesquisa podem ser diretos aos participantes deste estudo e podem também no futuro
ajudar outros pacientes que deverao se

beneficiar de um novo tratamento para reduzir os efeitos colaterais da cirurgia e até melhorar o estado
nutricional e qualidade de vida destes. Foram considerados também como beneficios desta pesquisa a base
cientifica que a estratificacdo da microbiota intestinal e seu microbioma, dara a comunidade cientifica,
podendo embasar pesquisas direcionadas para futuros protocolos de modulacao intestinal.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Projeto de grande relevancia, que se propde a testar 10 hipoteses relacionadas aos efeitos do uso de
prébioticos sobre a modulagdo da microbiota intestinal, o estado nutricional, perfil clinico e
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imunologico em pacientes que fazem gastrectomia. Para isso, sera feito um ensaio clinico envolvendo
também pacientes sem cancer mas que fazem uso de prébioticos (acompanhados pelo nutricionista da
equipe do estudo).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os documentos de apresentacao obrigatéria foram todos apresentados tais como:

- Folha de rosto: FOLHA_rosto_Fcecon_2020.pdf postado em 26/06/20

- Cartas de anuéncia institucional : CARTA_ANUENCIA_INSTITUCIONAL_FCECON_2020.pdf postado em
24/06/20

- Brochura do pesquisador: PROJETO_DOUTORADO_2020_Abner.pdf postado em 08/10/20;

- TCLE: TCLE_ABNER_G1_G2.pdf postado em 08/10/2020

- TCLE: TCLE_ABNER_G3.pdf postado em 08/10/2020

- TERMO_BIORREPOSITORIO.pdf postado em 13/10/2020

Recomendacdes:

Todas as modifica¢gBes solicitadas/sugeridas por este CEP foram acatadas e atendidas conforme carta ao
CEP emitida pelos pesquisadores responsaveis (CARTA_RESPOSTA_AO_CEP.pdf postada em 08/10/2020
e Oficio_ao_CEP_Abner.pdf postado em 08/10/2020).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O protocolo apresentado atendeu todas as modificacdes e solicitagdes sugeridas por este CEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Importante salientar que como o pesquisador faz parte dos grupos de pesquisa da FCECON, os
documentos referentes a pesquisa tais como o TCLE, devem ser arquivados nas instalacbes da FCECON
em local reservado e seguro.

O pesquisador devera apresentar relatério final a este CEP ap6s término da realizagdo do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 13/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1580514.pdf 09:42:17
Declaragdo de TERMO_BIORREPOSITORIO.pdf 13/10/2020 [ABNER SOUZA PAZ| Aceito
Manuseio Material 09:41:56
Biolégico /

Biorepositorio /
Biobanco
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QRerari

Projeto Detalhado/ |PROJETO_DOUTORADO_ 2020 Abner.[ 08/10/2020 [ABNER SOUZA PAZ| Aceito

Brochura pdf 13:17:09

Investigador .

Declaracao de CARTA_RESPOSTA_AO_CEP.pdf 08/10/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito

Pesquisadores 13:12:42

Declaracao de Oficio_ao_CEP_Abner.pdf 08/10/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito

Pesquisadores 13:12:30

TCLE / Termos de |TCLE_ABNER_G1_G2.pdf 08/10/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito

Assentimento / 13:12:13

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLE_ABNER_G3.pdf 08/10/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito

Assentimento / 13:11:17

Justificativa de

Auséncia

Orcamento ORCAMENTO.pdf 28/09/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito
01:56:51

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 28/09/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito
01:56:40

Folha de Rosto FOLHA rosto_Fcecon_2020.pdf 26/06/2020 | ABNER SOUZA PAZ| Aceito
17:24:32

Declaracéo de CARTA_ANUENCIA_INSTITUCIONAL_| 24/06/2020 ABNER SOUZA PAZ| Aceito

Instituicdo e FCECON_2020.pdf 16:44:52

Infraestrutura

Outros Declaracao_orientador.pdf 22/06/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito
00:37:07

Declaracéo do Cartas_patrocinios.pdf 22/06/2020 |ABNER SOUZA PAZ| Aceito

Patrocinador 00:35:06

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

MANAUS, 26 de Outubro de 2020
Assinado por:
Katia Luz Torres Silva
(Coordenador(a))
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