COMISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA %ﬂfl

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: i-PRF vs corticoide no tratamento da tendinopatia/leséo parcial (<50%) do musculo
supraespinhal: um ensaio clinico duplo-cego randomizado

Pesquisador: Paulo Santoro Belangero

Area Temética: Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

Versdo: 5

CAAE: 74405523.3.0000.5505

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de S&o Paulo - UNIFESP/EPM
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.896.441

Apresentacédo do Projeto:

As informacgdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos contendo as Informac8es Basicas sobre o Projeto de
Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2147279.pdf de 23/05/2024) e do Projeto
Detalhado.

RESUMO

Introducdo: As condicdes que afetam o manguito rotador sdo importantes fontes de dor e incapacidade
funcional na populacédo geral, além de limitantes da performance esportiva entre atletas. Dentre as principais
estruturas lesadas, destaca-se o tenddo do musculo supra-espinhal, que pode sofrer um processo de
degeneracao (tendinopatia) ou ruptura. A abordagem terapéutica varia de acordo com a extensao e tipo da
lesdo, sendo majoritariamente conservadora (reabilitacao fisioterapica e fortalecimento associados a
analgesia) em casos leves. O uso de ortobiolégicos - substancias capazes de estimular a regeneragéo
tecidual - vem crescendo e suas aplica¢gbes para as mais variadas condi¢cdes vém sendo cada vez mais
estudadas. Dentre tais substancias, estdo o PRP (plasma rico em plaquetas), PRF (fibrina rica em
plaquetas) ou i-PRF (fibrina rica em plaquetas injetavel), BMA (aspiracdo de medula 6ssea), entre outros.
Atualmente, a maioria dos trabalhos que avaliaram a eficacia dessa terapia tem metodologia passivel de
viés e, portanto, urge a necessidade da
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realizacao de ensaios clinicos controlados e bem desenhados para evidenciar a real eficicia do uso desses
materiais.

Objetivo: O objetivo deste estudo serd comparar a infiltracdo de i-PRF com corticosteroide no alivio da dor e
melhora da funcéo em pacientes com tendinopatia do musculo supraespinhal. Seréo incluidos pacientes
com idade entre 18 e 65 anos, 3 meses de sintomas (dor no ombro), sem cirurgia prévia no ombro relatado
e ressonancia magnética comprovando a patologia tendinea. O seguimento desses pacientes seré de 2
anos, com avalia¢Bes clinicas e por imagem.

Métodos: O presente estudo sera um ensaio clinico randomizado, controlado, duplamente cegado, realizado
num Unico centro (Disciplina de Medicina Esportiva do Departamento de Ortopedia e Traumatologia da
Escola Paulista de Medicina - EPM/UNIFESP). Os individuos serdo aleatoriamente separados em dois
grupos que serdo submetidos a infiltracdo de corticoide ou i-PRF e posteriormente orientados a respeito do
protocolo de reabilitacao da fisioterapia. A infiltracdo sera, entdo, realizada por um médico treinado,
utilizando uma seringa opaca e guiado por ultrassonografia. O desfecho primario sera a melhora da escala
visual analdgica da dor trés semanas apés cada intervencdo e no periodo de 3, 6, 12 e 24 meses. O
desfecho secundario sera a melhora funcional, avaliada via questionéarios digitais ja validados (ASES e
WORC) e medidas de espessura tendinea através de ultrassonografia.

HIPOTESE
A terapia com injecéo de i-PRF néo é inferior ao tratamento com injecdo de CE, com relagao a dor e funcéo,
no tratamento da tendinopatia/ lesdo parcial (<50%) do musculo supraespinhal.

METODOLOGIA

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado, a ser realizado pelo Departamento de
Ortopedia e Traumatologia da Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de Sdo Paulo
(EPM/UNIFESP) na cidade de S&o Paulo/Brasil. Um total de 110 pacientes serdo recrutados via Central de
Regulagéo de Ofertas e Servicos de Saude (CROSS), e por demanda espontanea de pacientes atendidos
no Departamento de Ortopedia e Traumatologia da EPM/UNIFESP. Os pacientes serdo encaminhados ao
ambulatério especifico que sera criado no Departamento para triagem, tratamento e acompanhamento dos
pacientes incluidos no estudo. Durante a primeira consulta, havera uma triagem dos pacientes de acordo
com os critérios de inclusédo e exclusdo (Tabela 1). Caso o paciente se enquadre nos critérios, sera

Endereco: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 3° andar

Bairro: Asa Norte CEP: 70.719-040
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br

Péagina 02 de 12



COMISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA %ﬂfl

Continuagéo do Parecer: 6.896.441

entregue o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para compreensdo e concordancia com o
estudo. Apés a incluséo e assinatura dos termos os participantes serédo alocados de maneira randomizada
em dois diferentes grupos:

1) Grupo i-PRF + tratamento fisioterapico (Grupo Intervencao);

2) Grupo CE + tratamento fisioterapico (Grupo Controle).

No processo de triagem, serdo registrados a histdria clinica e exame fisico do paciente, serdo checados os
exames laboratoriais e sera realizada a ultrassonografia do ombro para comprovacao diagndstica da
tendinopatia do musculo supraespinhal.

No mesmo dia da intervencéo pretendida, antes da coleta de sangue e do procedimento, 0os pacientes serdo
submetidos a um novo exame de ultrassonografia do manguito rotador para confirmar o diagndstico de
tendinopatia. Se for observado progresséo da lesdo para parcial ou de espessura total no momento da
triagem inicial, o paciente sera excluido da randomizacao e analise. J4 os pacientes com lesdo maior que
50% da espessura do tend&o ou leséo total serdo encaminhados ao ambulatério e ofertado tratamento
cirdrgico.Dos pacientes de ambos os grupos seréo coletados 18ml de sangue venoso para preparo do i-PRF
e infiltracdo ou ndo, conforme a alocacdo randomizada. Para os pacientes do "grupo corticosteroide" (Grupo
Controle) a amostra de sangue seré descartada e 1ml do corticoide triancinolona na dose de 40mg/ml sera
suspenso em 4 ml de anestésico local bupivacaina a 0,5% somente na primeira infiltragcdo. Ja as duas
aplicacfes subsequentes, a cada 21 dias, seguirdo o mesmo protocolo, porém sem a presenca do
corticoide, sendo 1ml de corticoide substituido por 1ml de soro fisiol6gico, mantendo a dose de 4 ml do
anestésico (bupivacaina). As infiltracdes serdo realizadas através de uma abordagem lateral guiada por
ultrassonografia, sendo que tanto o corticoide quanto o i-PRF serdo infiltrados na regido peritendinea bursal.
Para o "grupo i-PRF" (Grupo Intervencao) seré utilizado uma preparacado com os 18mL de sangue periférico
coletados do paciente, separados em dois tubos de 9ml sem aditivo. Sera utilizado o protocolo de preparo
preconizado por Choukron et al. (2006) que orienta a centrifugacdo a 700 rpm por 3 minutos em uma
centrifuga de bancada. Apés a centrifugacao, iremos aspirar o sobrenadante dos tubos a partir da regiéo
mais profunda do mesmo até completar um total de 5mL. Apds este preparo, sera infiltrado o produto pela
mesma abordagem do "grupo corticosteréide" descrita acima. Serdo trés aplicacfes a cada 21 dias de i-PRF
com o mesmo padrdo de infiltracdo e preparo do produto. Apés as injecdes, todos 0s pacientes serao
submetidos a um programa de reabilitacdo padrao por um periodo de 3 meses. Os pacientes serdo
orientados a reduzir atividades de arremesso e movimentos de rotacdo do ombro durante os primeiros 2
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dias ap0ds cada aplicacdo. As medica¢Bes em uso ou necessarias apos o procedimento serdo informadas e
prescritas aos pacientes. Analgésicos simples (dipirona e paracetamol) e crioterapia seréo as condutas de
escolha caso o paciente apresente dor nos primeiros dias apés o procedimento.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Apos avaliagdo clinica e radioldgica, serdo incluidos no estudo aqueles que preencheram os seguintes
critérios:

(1) Idade entre 18-65 anos;

(2) dor no ombro e/ou regido lateral do deltoide;

(3) no minimo 3 meses de sintomas;

(4) exame fisico com teste de Jobe positivo sem dor acrdmio clavicular e sem sintomas de instabilidade
(5) tendinopatia e/ou leséo parcial, do tipo fissura ou ruptura parcial <50%, na regido intrassubstancial ou
articular do tendao supraespinhal documentada por ressonancia nuclear magnética;

(6) sem intervenc&o cirlrgica prévia.

Os critérios de néo inclusdo foram

(1) Idade <18 ou >65 anos;

(2) IMC <18 ou >35 kg/m2;

(3) Gestacéo ou lactacao;

(4) Doengas sistémicas (DM ¢, Hemoglobina glicada >6,5);

(5) Doencga hematoldgica (anemia, coagulopatia, trombofilia);

(6) Hemoglobina <11g/dL; Hematécrito <33%; Plaquetas <150000/pL;

(7) Presenca de outra doenca que possa causar dor e disfungcdo no ombro, como artrite ou leséo éssea,;
(8) Doenca ortopédica membro ipsilateral;

(9) Doenca reumatologica;

(10) Doenga Renal Cronica dialitica;

(11) Patologia respiratéria (Rinite, Asma, DPOC);

(12) Doencga oncoldgica;

(13) Fibromialgia ou patologia Psiquiatrica em tratamento;

(14) Dependéncia quimica (tabagismo, etilismo, outras);
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(15) Uso de AINES nos ultimos 30 dias;

(16) Uso de glicocorticoides nos ultimos 3 meses (sistémico, articular, tdpico, inalatério);

(17) Uso de anticoagulantes ou antiagregante plaquetério;

(18) Risco Anestésico: ASA ¢, 3;

(19) Pacientes que estejam recebendo beneficio previdenciario (auxilio-doenca);

(20) Limitagcéo de arco de movimento comparado com o lado contralateral;

(21) Lesao parcial, do tipo fissura, ruptura parcial <50% ou total do tend&do supraespinhal documentada por
ressonancia nuclear magnética (RNM);

(22) Presenca de acrémio ganchoso visto na RNM;

(23) Pacientes relutantes ou incapazes de fornecer consentimento informado ou medidas completas de
resultados relatados.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Jé& os critérios de excluséo foram

(2) ruptura total do manguito rotador durante o periodo do estudo;

(2) pacientes com acidentes de trabalho ou aqueles com litigios associados ou problemas de ganhos
secundarios.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO
- Comparar o plasma rico em fibrina injetado (i-PRF) com a aplicacédo do corticosteroide (CE) no alivio da
dor e melhora da funcdo em pacientes com tendinopatia/leséo parcial (<50%) do musculo supraespinhal.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Avaliar os efeitos do tratamento com i-PRF na evolucdo do exame de imagem (USG Doppler).

- E avaliar outros desfechos relacionados ao tratamento (complicacdes, recidiva, falha de tratamento,
satisfac&o, retorno ao esporte/trabalho).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Os riscos serdo definidos como qualquer incidente, alteracdo do tratamento ou da evolu¢gdo normal,
independentemente do fato de estar ou ndo associado com o tratamento realizado que est4 sendo avaliado.
Os riscos previstos relacionados as intervencdes séo: dor EVA > 6 no local da intervengéo, inchago, rigidez,
hiperemia, hematoma, infec¢o superficial, infeccdo profunda,
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lesdo neurovascular, dor refrataria ao tratamento, erupgdo cutanea, alergia, urticaria, coceira, febre, nusea,
cefaléia, tontura, calafrios, cdimbra muscular, formigamento, inchaco periférico, mal-estar, vermelhiddo.Os
efeitos adversos serdo considerados como todo acontecimento médico indesejavel que o paciente
participante do estudo apresente (dor EVA > 6 no local da intervencao, inchaco, rigidez, hiperemia. Seréo
considerados efeitos adversos graves: efeito medicamentoso inesperado que resulte em morte, risco a vida,
gue requeira hospitalizacdo, resulte em incapacidade permanente ou necessite intervencao cirdrgica para
resolucédo.Em relacdo ao protocolo de reabilitacao fisioterapica, ha o risco de ocorrer alguma leséo durante a
realizacao dos exercicios. Para minimizar o risco de lesdes a orientacao dos exercicios sera realizada pela
equipe de fisioterapia do Centro de Traumatologia do Esporte da Escola Paulista de Medicina e uma cartilha
explicativa serd entregue ao participante. Além disso, o grupo de pesquisadores estara a disposi¢éo para
esclarecer eventuais davidas aos participantes. Com relagcdo aos dados, sua manipulagédo, tratamento,
protecao, confidencialidade e transparéncia, sera utilizada a ferramenta DATA MANAGEMENT PLAN TOOL
- DMPTOOL (https://dmptool.org/), com identificacdo institucional da UNIFESP. Um dos pesquisadores
envolvidos, por meio do seu e-mail institucional da UNIFESP, ir4 acessar o DMPTOOL e fazer o plano de
gestao de dados desse projeto que sera inserido no repositério de dados de pesquisas UNIFESP
DATAVERSE (https://repositoriodedados.unifesp.br). Sendo assim, fica garantido que os dados seréo
acessados apenas pelos pesquisadores principais. Dentro das circunstancias que permitirdo o término do
cegamento com revelacdo do grupo que foi alocado o paciente estdo falha do tratamento segundo os
critérios de pré-definidos, situacdes que possam colocar a vida do paciente em risco como reacgéo alérgica,
infarto, acidente vascular cerebral, entre outras julgadas como tal pelos médicos que cuidam dos
participantes. Nesses casos, a pessoa responsavel pela abertura dos envelopes e que sabe em qual grupo
cada paciente foi alocado sera contatada para revelar qual o grupo do paciente e a intervencédo que o
mesmo foi submetido.

BENEFICIOS

O paciente serd submetido a intervencdes com potencial de melhora tanto da dor, quanto da funcao do
membro acometido. Ndo havera nenhum beneficio financeiro para o paciente.Assegurando a resolucéo
466/2012:111.3.d, caso a intervencdo de um dos grupos se mostre superior a do outro, a mesma sera
disponibilizada aos participantes dos outro grupo.O trabalho sera benéfico ao permitir a compreenséo de
uma nova terapia (i-PRF) em uma doenca comum,
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com possibilidade de disseminacdo de um tratamento custo-efetivo e de facil reprodutibilidade, podendo
tornar-se uma alternativa para tratamentos tradicionais que apresentam efeitos colaterais e pouco beneficio
no longo prazo. Além disso, ao participarem do estudo, todos os pacientes receberdo assisténcia a saude,
com avaliagdo ortopédica, diagnostico e tratamento das lesoes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo nacional e unicéntrico, prospectivo, randomizado, duplo cego, controlado.

Caréter académico: apresentado como requisito para a obtenc¢éo de titulo de doutorado pelo Programa de
P6s-Graduacao em Radiologia Clinica da Universidade Federal de Séo Paulo.

Justificativa para uso do placebo: N&o foi apresentada

Bracos do estudo:
(1) intervencéo (iPRF);
(2) controle (Infiltrag&o de corticoide).

Patrocinador: Financiamento proprio.

Havera armazenamento de material biolégico em Biorrepositério no laboratério de controle de qualidade de
hemocomponentes (LCQH) da Associacao Beneficente de Coleta de Sangue - Colsan, localizado em Séo
Paulo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Analise das respostas ao Parecer Consubstanciado n° 6.799.800 emitido pela Conep em 06/05/2024.

1. Solicita-se que sejam excluidas da Plataforma Brasil as versdes antigas ou nao finais dos arquivos para
apreciagdo, como os arquivos "PROJETO_pdf.pdf", submetido em 07/09/2023, e "TCLE.pdf", submetido em
14/07/2023.

RESPOSTA: As versdes anteriores do projeto detalhado e do TCLE (versfes néo finais) foram
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excluidas dos anexos da Plataforma Brasil.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Quanto ao projeto detalhado, arquivo "Projeto_v2_ 7DEZ23.pdf", na pagina 9 de 24, |1é-se: "Para os
pacientes do "grupo corticosteroide" (Grupo Controle) a amostra de sangue sera descartada e 1ml do
corticoide triancinolona na dose de 40mg/ml serd suspenso em 4 ml de anestésico local bupivacaina a 0,5%
somente na primeira infiltracdo. J4 as duas aplicacdes subsequentes, a cada 21 dias, seguirdo 0 mesmo
protocolo, porém sem a presenca do corticoide, sendo 1ml de corticoide substituido por 1ml de soro
fisioldgico, mantendo a dose de 4ml do anestésico (bupivacaina).". O uso do placebo INJETAVEL néo é
plausivel, pois se entende que o cegamento néo trard qualquer beneficio aos participantes do grupo
controle, proporcionandolhe desconforto e dor com a via de administracao pretendida. Portanto, nédo é
eticamente aceitavel o uso de infiltragbes para mascaramento. Os pesquisadores devem utilizar outros
métodos para a pratica do cegamento, como por exemplo, simulacao de infiltragdo, sem colocar a agulha.
Solicita-se, portanto, alterar a metodologia do estudo. (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item I11.3.b).
RESPOSTA: Foi acrescentada a seguinte informacdo no Projeto: ¢Para os pacientes do "grupo
corticosteroide" (Grupo Controle) a amostra de sangue sera descartada e 1ml do corticoide triancinolona na
dose de 40mg/ml sera suspenso em 4 ml de anestésico local bupivacaina a 0,5%, somente na primeira
infiltracao. J& as duas aplicagbes subsequentes, a cada 21 dias, seguirdo um protocolo de simulagao em
que o produto do sangue (i-PRF) sera coletado como na primeira infiltracdo, no entanto nenhum produto
serd injetado. Haverd apenas uma simulagéo de infiltragdo, sem colocar a agulha. Sendo assim, o paciente
sera posicionado como na primeira infiltracdo, havera a preparacdo do material e entregue a agulha com a
seringa ao interventor. Mas no momento da aplicacao o interventor ira retirar a agulha sem que o paciente
perceba e por fim, somente encostar a seringa na pele por cerca de 30 segundos, simulando uma
infiltracdo.¢,

Foi retirada a seguinte informac¢&o no Projeto: Interventores (intervention providers): Somente a pessoa
responsavel pela abertura dos envelopes saberd em qual grupo cada paciente foi alocado.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, arquivo "TCLE_CEP_V2_7DEZ23.
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pdf*:

3.1. Considerando que o estudo foi analisado pela Conep, solicita-se, para melhor informar os participantes
de pesquisa, que seja incluida no TCLE uma breve descricdo do que é a Conep, qual sua funcdo no estudo,
e suas formas de contato [Comiss&do Nacional de Etica em Pesquisa - Conep: SRTVN - Via W 5 Norte
Edificio PO700 - Quadra 701, Lote D - 3° andar - Asa Norte, CEP 70719-040, Brasilia (DF); Telefone: (61)
3315-5877. Horario de atendimento: 09h as 18h].

RESPOSTA: Foi acrescentada seguinte informacdo no TCLE: ¢A Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa
(CONEPP, que é a instancia maxima de avaliacdo de protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos,
avaliou e fard o acompanhamento do protocolo de pesquisa do presente projeto. Qualquer davida, o
paciente podera entrar em contato com a CONEP da seguinte forma: Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - Conep: SRTVN - Via W 5 Norte Edificio PO700 - Quadra 701, Lote D - 3° andar - Asa Norte, CEP
70719-040, Brasilia ¢, DF. Telefone: (61) 3315-5877. Horario de atendimento: 09h as 18h.¢,

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.2. Na péagina 2 de 4, |é-se: "Para os pacientes do "grupo corticosterdide" (Grupo Controle) a amostra de
sangue (iPRF) ser& descartada e 1ml do corticoide (triancinolona na dose de 40mg/ml) sera injetado no local
proximo a lesdo do ombro, juntamente com 4 ml de do anestésico local bupivacaina a 0,5% para a
infiltracdo. A infiltracdo sera realizada através de visualizagdo direta pelo aparelho de ultrassom. Serdo um
total de trés aplicacdes ao final, separadas a cada 21 dias, NO ENTANTO A SEGUNDA E TERCEIRA
APLICAGOES NAO HAVERA CORTICOIDE NAS INFILTRAGOES, SERA SOMENTE 5 ML DE
ANESTESICO LOCAL BUPIVACAINA A 0,5%."(Destaque nosso). O uso do placebo INJETAVEL néo é
plausivel, pois se entende que o cegamento nédo trard qualquer beneficio aos participantes do grupo
controle, proporcionando-lhes desconforto e dor com a via de administracdo pretendida (mesmo que sejam
apenas duas aplica¢fes). Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Foi acrescentada seguinte informacdo no TCLE: Para os pacientes do "grupo corticoteroide”
(Grupo Controle) a amostra de sangue (iPRF) sera descartada e 1ml do corticoide (triancinolona na dose de
40mg/ml) sera injetado no local préximo a lesdo do ombro, juntamente com 4 ml de do anestésico local
bupivacaina a 0,5% para a infiltracdo. A infiltracdo sera realizada através de visualizacao direta pelo
aparelho de ultrassom. Durante a segunda e terceira aplicagdo, a cada 21 dias, nenhum produto sera
injetado.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.
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3.3. Na pagina 3 de 4, |é-se: "Privacidade e confidencialidade: Os dados dos participantes (prontuarios,
gravacgOes de voz, registro de imagens, ou respostas de questionéarios) seréo tratados de forma a garantir a
privacidade e a confidencialidade." Solicita-se que seja incluido no TCLE um campo no qual o participante
de pesquisa autorize ou ndo a gravacao de voz e o registro de imagens. Ressalta-se que esta informacéao
podera ser escrita em forma de alternativas excludentes entre si a serem assinaladas pelo participante.
(Resolucao CNS n° 466 de 2012, itens lll.1.a e IV.3.e).

RESPOSTA: Foi acrescentada seguinte informacao no TCLE: Autorizo que minha imagem seja registrada
(SIM) ou (NAO); e a gravacéo de voz (SIM) OU (NAO).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.4. Na pagina 3 de 4, lé-se: "Custos envolvidos pela participacdo da pesquisa: a participacdo na pesquisa
ndo havera custos ao participante, tampouco compensacdes financeiras. Sera disponibilizado uma ajuda
financeira com transporte e alimentag&o a todos os participantes, no valor total de 20 reais (passagem de
ida e volta + alimentacado)." Deve ser garantido ao participante de pesquisa e seu acompanhante o
ressarcimento de despesas decorrentes da participacdo no estudo nos dias em que for necesséria sua
presenca para consultas ou exames. Sendo assim, solicita-se que o trecho seja reescrito garantindo, de
forma clara e afirmativa, o ressarcimento de todas despesas tidas pelo participante da pesquisa e de seu
acompanhante em decorréncia de sua participacdo na pesquisa, podendo-se citar como exemplo, o
transporte e a alimentagéo, mas néo se restringindo a eles e nem com limitagcao de valor. (Resolu¢gdo CNS
n° 466 de 2012, itens 11.21 e 1V.3.9).

RESPOSTA: Foi acrescentada seguinte informacao no TCLE: a participacdo na pesquisa nao havera custos
ao participante, tampouco compensaces financeiras. Sera disponibilizado o ressarcimento de todas as
despesas tidas pelo participante da pesquisa e seu acompanhante, como por exemplo, o transporte e
alimentacéo.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.5. Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE que o pesquisador e o patrocinador
nao irdo onerar os planos de salde, o SUS, ou o proprio participante da pesquisa, responsabilizando-se por
todos os gastos relativos aos cuidados de rotina (exames e procedimentos) necessarios apds assinatura do
consentimento livre esclarecido (Resolugéo n°
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466 de 2012, item 111.2.0).
RESPOSTA: Conforme ja havia sido informado, a pesquisa sera realizada com recursos proprios, sendo

Qe ™

mo

que o patrocinador é o préprio pesquisador. Foi acrescentada seguinte informacdo no TCLE: O pesquisador

e 0 patrocinador ndo irdo onerar os planos de saude, o SUS, ou o préprio participante da pesquisa, assim

responsabilizando-se por todos os gastos relativos aos cuidados de rotina (exames e procedimentos)

necessarios apés assinatura do consentimento livre esclarecido.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolucdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Situacéo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 23/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2147279.pdf 20:58:04
Outros Carta_Resposta CONEP_23MAI24.doc | 23/05/2024 |Paulo Santoro Aceito

X 20:49:50 |Belangero
Projeto Detalhado / | Projeto_v3_23MAI24_clean.docx 23/05/2024 | Paulo Santoro Aceito
Brochura 20:47:11 |Belangero
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_v3_23MAI24.docx 23/05/2024 | Paulo Santoro Aceito
Brochura 20:45:27 |Belangero
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_CONEP_V3 23MAI24 docx.docx| 23/05/2024 |Paulo Santoro Aceito
Assentimento / 20:41:02 |Belangero
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_CONEP_V3 23MAI24 clean_doc| 23/05/2024 |Paulo Santoro Aceito
Assentimento / x.docx 20:40:29 |Belangero
Justificativa de
Auséncia
Outros Questionario WORC_v4 02ABR24_pdf.| 02/04/2024 |Paulo Santoro Aceito
pdf 10:20:45 | Belangero
Outros Questionario ASES v4 02ABR24 pd 02/04/2024 | Paulo Santoro Aceito
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Rrari

Outros f.pdf 10:18:19 |Belangero Aceito

Outros Carta_Resposta_v2_09fev24_docx.docx| 09/02/2024 |Paulo Santoro Aceito
17:25:32 | Belangero

Outros Carta_ COLSAN_ pdf.pdf 09/02/2024 | Paulo Santoro Aceito
16:34:25 | Belangero

Outros Carta_Resposta_docx.docx 18/12/2023 |Paulo Santoro Aceito
12:52:33 | Belangero

Projeto Detalhado / |Projeto_v2_ 7DEZ23.pdf 09/12/2023 | Paulo Santoro Aceito

Brochura 15:44:02 |Belangero

Investigador

TCLE / Termos de |TCLE_CEP_V2_7DEZ23.pdf 07/12/2023 |Paulo Santoro Aceito

Assentimento / 20:02:42 |Belangero

Justificativa de

Auséncia

Outros Questionario_EVA.pdf 06/12/2023 | Paulo Santoro Aceito
14:43:49 |Belangero

Outros AUTORIZACAQO_CoEP.pdf 14/09/2023 |Paulo Santoro Aceito
13:58:47 | Belangero

Outros Oficio_CoEPE.pdf 01/08/2023 | Paulo Santoro Aceito
22:23:06 |Belangero

Outros Cadastro_CEP.pdf 01/08/2023 | Paulo Santoro Aceito
22:22:29 |Belangero

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 14/07/2023 |Paulo Santoro Aceito
13:54:48 |Belangero

Situacao do Parecer:

Aprovado
BRASILIA, 26 de Junho de 2024
Assinado por:
Lais Alves de Souza Bonilha
(Coordenador(a))
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