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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA SUPLEMENTAGAO HIPERPROTEICA COM PEPTIDEOS BIOATIVOS
SOBRE DESFECHOS NUTRICIONAIS E CLINICOS EM PACIENTES COM CANCER
DE CABECA E PESCOCO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E CONTROLADO.

Pesquisador: ALINE ALVES SOARES

Area Temética:

Versdo: 2

CAAE: 98206826.4.0000.5293

Instituicdo Proponente: LIGA NORTE RIOGRANDENSE CONTRA O CANCER
Patrocinador Principal: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 8.571.724

Apresentacao do Projeto:
Ja relatado anteriormente.

Objetivo da Pesquisa:
Ja relatado anteriormente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Jé relatado anteriormente.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto é de suma importancia para o desenvolvimento na area de nutricdo para pacientes oncolégicos,
por se tratar de uma populacdo que possui deficiéncia na absorcéo de nutrientes no decorrer do tratamento,
fator esse imprescindivel para a cura da doenca.

Arquivo " 01_Projeto_Equaliv; (Doc e PDF)":
A alteracgéo foi inserida no arquivo reformulado
especificamente na Secao 6 (Independéncia cientifica, monitoria e confidencialidade dos

dados), onde ja se discutia a protecao de dados e confidencialidade dos participantes.

Arquivo " 04_TCLE_Equaliv; (Doc e PDF)™":
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Continuagéo do Parecer: 8.571.724

Incluido o campo destinado a identificacdo nominal (nome completo) do participante da pesquisa junto ao
bloco de assinatura da testemunha imparcial, conforme solicitado por este comité para garantir a clareza e
seguranca do processo de consentimento.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos analisados:

00_Carta_de_Apresentacao; (PDF)

01_ Projeto_Equaliv; (Doc e PDF)

02_Folha_de_Rosto; (PDF)

03_Termo_de_ Concessao; (PDF)

04_TCLE_Equaliv; (Doc e PDF)
05_Termo_de_Confidencialidade; (PDF)
06_Declaracao_de_Nao_Inicio; (PDF)
07_Declaracao_Institucional; (PDF)

08 Termo_de_Autorizacao_Institucional_Para_Uso_de_Prontuarios; (PDF)

Recomendacgdes:
Vide campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o foram observados Gbices éticos.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O CEP/LNRCC assegura a ética em todas as suas analises, evitando possiveis
conflitos de interesses nas avaliagBes e na emissao de pareceres. Destarte,
garantimos que nenhum componente da equipe deste estudo participou,
analisou, aprovou e/ou expressou posicionamento sobre andlise ou parecer
consubstanciado do mesmo. Lembramos também que por determinacéo da
CONEP de acordo com a norma Operacional n°001/2013, de acordo com a
Resolugcdo CNS n°466 de 12 de dezembro de 2012 sobre Parecer
Consubstanciado: “Se o parecer for de PENDENCIA, o pesquisador tera o
prazo de trinta (30) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil,
para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd trinta (30) dias para emitir o parecer final REPROVANDO o
protocolo.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/06/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2805495.pdf 11:24:08
TCLE / Termos de |06 _TCLE_Equaliv_Limpo.pdf 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
Assentimento / 11:23:59 |SOARES
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |06_TCLE_Equaliv_Limpo.docx 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
Assentimento / 11:23:44 | SOARES
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |05 _TCLE_Equaliv_Modificado.pdf 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
Assentimento / 11:23:33 |SOARES
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |05 TCLE_Equaliv_Modificado.docx 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
Assentimento / 11:23:05 |SOARES
Justificativa de
Auséncia
Brochura Pesquisa [04_Projeto_Equaliv_Limpo.pdf 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
11:22:49 | SOARES

Brochura Pesquisa |04_Projeto_Equaliv_Limpo.docx 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
11:22:34 | SOARES

Brochura Pesquisa |03_Projeto_Equaliv_Modificado.pdf 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
11:22:07 | SOARES

Brochura Pesquisa |03_Projeto_Equaliv_Modificado.docx 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
11:21:55 |SOARES

Outros 02_Resposta_a_Pendencia.pdf 09/06/2026 |ALINE ALVES Aceito
11:21:13 | SOARES

Declaracéo de 08 Termo_de_ Autorizacao_Institucional| 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Instituicéo e _Para_Uso_de_Prontuarios.pdf 14:18:31 |SOARES

Infraestrutura

Declaracéo de 07_Declaracao_Institucional.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Instituicdo e 14:18:00 |SOARES

Infraestrutura

Declaracao de 06_Declaracao_de_Nao_Inicio.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Pesquisadores 14:17:22 | SOARES

Declaracéo de 05_Termo_de_Confidencialidade.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Pesquisadores 14:16:46 | SOARES

TCLE / Termos de |04_TCLE_Equaliv.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Assentimento / 14:16:06 |SOARES

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |04 _TCLE_Equaliv.docx 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Assentimento / 14:15:44 | SOARES

Justificativa de

Endereco:
Bairro: Quintas
UF: RN

Telefone:

Municipio:
(84)4009-5722

CEP: 59.040-000
NATAL
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CONTRA O CANCER

Rerani ™

Auséncia 04_TCLE_Equaliv.docx 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito
14:15:44 | SOARES

Declaracéo de 03_Termo_de_Concessao.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Instituicdo e 14:15:25 |SOARES

Infraestrutura

Projeto Detalhado / |01_Projeto_Equaliv.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Brochura 14:13:24 |SOARES

Investigador

Projeto Detalhado / |01_Projeto_Equaliv.docx 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito

Brochura 14:12:55 |SOARES

Investigador

Outros 00_Carta_de_Apresentacao.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito
14:12:18 | SOARES

Folha de Rosto 02_Folha_de_Rosto.pdf 19/05/2026 |ALINE ALVES Aceito
14:11:31 | SOARES

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Quintas
UF: RN

Telefone: (84)4009-5722

Municipio:

NATAL, 08 de Julho de 2026

Assinado por:

KAROLINNY EVANS DE ARAUJO SEVERO

NATAL

(Coordenador(a))

CEP: 59.040-000

E-mail:

Rua Dr. Mario Negdcio, n® 2267, Prédio do Hospital Luis Antdnio, Sala CEP/LIGA

cep@liga.org.br
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