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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TRATAMENTO DE INFERTILIDADE CONJUGAL RELACIONADO A DIMINUIGAO DA
QUANTIDADE E QUALIDADE DOS ESPERMATOZOIDES

Pesquisador: JOAO ROBERTO PALADINO JUNIOR

Area Temética: Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas):

(Reproducdo Humana que ndo necessita de andlise ética por parte da CONEP;);

Versdo: 1

CAAE: 36417920.0.0000.0069

Instituicdo Proponente: Centro de Referéncia da Saude da Mulher
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.238.175

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de trabalho prospectivo, randomizado, unicéntrico, fase Il para comparar eficacia de método de
terapia de reproducéo assistida mensurada pela taxa de nascidos vivos em relacdo ao método de coleta de
espermatozoides em homens com oligozoospermia. Assim, serdo utilizados dois métodos de coleta, a
saber, extracdo cirdrgica de espermatozoides testiculares e a partir do conteddo ejaculado. O estudo ira
recrutar 44 participantes, categorizados em dois grupos referentes ao método de coleta de

espermatozoides.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Comparar a taxa de nascidos vivos oriundos de terapia de reproducao assistida utilizando
espermatozoides de ejaculado versus espermatozoéides extraidos do testiculo. A taxa de nascidos vivos é
definida como a razédo entre o nimero de partos resultando em pelo menos um nascimento e o nimero de

embrides transferidos.

Objetivo Secundario: S&o avaliados a taxa de sucesso do grupo TESE (extracdo cirurgica de
espermatozoides testiculares), definida pela recuperacdo de espermatozoides viaveis, o numero de
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Continuagéo do Parecer: 4.238.175

ciclos de injegéo citoplasmatica de espermatozoides (ICSI) realizados, as taxas de gravidez clinica e as
taxas de aborto por ciclo de ICSI.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos associados ao uso de esperma testicular de homens ndo azoospermicos para ICSI - Complicacdes
cirtrgicas. A remocao de tecidos no contexto de individuos ndo azoospermicos € minima, pois esses
pacientes tém espermatogénese ativa. Portanto, € improvavel que ocorram efeitos adversos graves,
incluindo reducéo da producado de testosterona e atrofia potencial dos testiculos, que podem ocorrer com
grande exciséo do parénquima testicular. Por outro lado, complicacdes menores apos a recuperacao de
esperma sao relatadas com uma incidéncia geral de cerca de 5% ou menos e incluem dor, inchago, infeccdo
e hematoma.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Estudo de interesse, que podera aumentar a eficiéncia de método de reproducao assistida em casos de
infertilidade masculina. Ha davidas sobre o financiamento do estudo referente a metodologia a ser usada.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
TCLE redigido de acordo com as normas da resolucéo 466/12 do Conep. Entretanto, esse ndo contém
dados do CEP da instituicao.

Recomendagdes:
1) As fontes de financiamento do estudo ndo estdo claras no projeto, devendo ser melhor detalhadas.
2) Acrescentar dados do CEP da instituicdo proponente no TCLE.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

1)O projeto nao estipula de forma clara se os procedimentos adotados no estudo ja séo realizados no setor
e os dados serdo consequéncia do que ja € habitual, ou se esses procedimentos serdo implementados
apenas para realizacdo do trabalho. No segundo caso, torna-se imperativo apresentacdo de orgcamento e
fontes de financiamento para todos os procedimentos adotados, inclusive cirargicos.

2)Acrescentar dados do CEP da instituicdo proponente no TCLE.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Qg

Investigador

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/08/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1568239.pdf 16:58:15
TCLE / Termos de |termo_consentimento.doc 10/08/2020 [JOAO ROBERTO Aceito
Assentimento / 16:57:41 | PALADINO JUNIOR
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 07/08/2020 |JOAO ROBERTO Aceito

10:39:45 | PALADINO JUNIOR
Projeto Detalhado / | Doutorado_projeto_portugues5.docx 07/08/2020 |JOAO ROBERTO Aceito
Brochura 07:52:46 | PALADINO JUNIOR

Situacéo do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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Telefone: (11)3248-8087

Municipio:

SAO PAULO, 26 de Agosto de 2020

Assinado por:
Roberto Euzebio dos Santos

(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TRATAMENTO DE INFERTILIDADE CONJUGAL RELACIONADO A DIMINUIGAO DA
QUANTIDADE E QUALIDADE DOS ESPERMATOZOIDES

Pesquisador: JOAO ROBERTO PALADINO JUNIOR

Area Temética: Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas):

(Reproducdo Humana que ndo necessita de andlise ética por parte da CONEP;);

Versdo: 2

CAAE: 36417920.0.0000.0069

Instituicdo Proponente: Centro de Referéncia da Saude da Mulher
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.247.875

Apresentacédo do Projeto:
Idem ao Parecer NUmero do Parecer: 4.238.175

Objetivo da Pesquisa:
Idem ao Parecer Nimero do Parecer: 4.238.175

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Idem ao Parecer NUmero do Parecer: 4.238.175

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

As pendéncia emitidas no parecer 4.238.175 foram atendidas pelo pesquisador.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
DE acordo com a normatizacéo vigente.

Recomendagdes:
N.D.N.
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Continuagéo do Parecer: 4.247.875

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Nenhuma pendéncia ou inadequagéo.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Aprovado Ad Referendum

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qg

SAUDE DA MULHER - CRSM %

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 27/08/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1568239.pdf 13:27:52
Projeto Detalhado / | Doutorado_projeto_portugues6.docx 27/08/2020 |JOAO ROBERTO Aceito
Brochura 13:27:03 |PALADINO JUNIOR
Investigador
TCLE / Termos de |termo_consentimento.doc 27/08/2020 |JOAO ROBERTO Aceito
Assentimento / 13:25:19 |PALADINO JUNIOR
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 07/08/2020 [JOAO ROBERTO Aceito

10:39:45 | PALADINO JUNIOR

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

SAO PAULO, 31 de Agosto de 2020

Assinado por:
Roberto Euzebio dos Santos

(Coordenador(a))

CEP: 01.317-010

Néo

Endereco: Av.Brigadeiro Luiz Antonio, 683

Bairro: Bela Vista

UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3248-8087 Fax: (11)3248-8080

E-mail:

dircient@gmail.com

Pagina 02 de 02




