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"avaliacéo dos riscos e beneficios", e ¢ consideracdes sobre os termos de apresentacao obrigatoria¢, foram
retiradas do arquivo Informacbdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2289175.pdf, postado em 18/03/2024); e do arquivo do
projeto de pesquisa enviado (<AVALIACAOSAUDEHOMENSTRANSTESTOMAR24.docx> postado em
17/03/2024).

APRESENTACAO:

Contexto: Pessoas trans, definidas como pessoas com identidade de género distinta daquela atribuida ao
nascimento, correspondem a até dois por cento da populacdo. Além de enfrentar dificuldades no acesso aos
servicos de saude, essa populacdo sofre pela escassez de informacdes sobre a repercussao da
hormonizacédo sobre indicadores de salde. A hormonizagcdo com testosterona em homens trans é um
recurso fundamental para modificagBes corporais que acompanham a transicdo buscada por essas pessoas.
Aspectos de saude fisica sdo profundamente influenciados durante o processo de hormonizagdo. Sabe-se
do risco aumentado de doencas cardiovasculares em homens trans, mesmo antes da hormonizacao, pela
maior associacao com obesidade, sedentarismo, tabagismo e estresse de minoria. A testosterona parece
influenciar esse risco pela elevacdo da presséo arterial sistdlica e do hematdcrito, e pela piora do perfil
lipidico. Além disso, a disfuncéo endotelial pode ser agravada pelo uso de testosterona. Objetivo: avaliar o
perfil de resposta cardiovascular, endotelial e inflamatério de homens trans em uso de testosterona.
Usuérios e métodos: Estudo de coorte prospectivo a ser realizado com usuarios do ambulatério do Ndcleo
TransUnifesp (centro proponente) e nos usuarios do Centro de Referéncia e Treinamento DST/AIDS-SP
(coparticipante). Cento e cinquenta homens trans, previamente a hormonizac¢éo, ou que tenham suspendido
0 hormdnio pelo periodo minimo de seis meses, serdo convidados para avaliagcdo laboratorial hormonal,
composicao corporal por densitometria 6ssea e composigdo corporal por DXA, de risco cardiovascular,
utilizando-se marcadores metabdlicos e inflamatorios, inclusive, da medida de funcdo endotelial através de
tonometria arterial periférica (EndoPAT) e medida ambulatorial de pressao arterial (MAPA) a cada seis
meses, até o término do estudo aos 18 meses. Os dados coletados serdo inseridos em um banco de dados
(Excel) e analisados por programa estatistico (SPSS). Resultados esperados: Apontar possiveis marcadores
de risco cardiovascular em funcdo da hormonizacdo com testosterona e, a partir desses achados,
recomendar adequagdes mais precoces no esquema hormonal de forma individualizada, indica
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HIPOTESE:

Homens trans apresentam risco cardiovascular diferente da populacdo cis em geral, o que pode ser
demonstrado mediante a pesquisa de marcadores de risco conhecidos, em virtude do impacto da
hormonizagéo cruzada sobre marcadores de risco cardiovasculares, tais como, pressdo arterial, composigéo
corporal, lipides, marcadores inflamatdrios e funcao endotelial. Nesse estudo, testaremos trés hipéteses:
Hipdtese 1 ¢ A terapia com testosterona em homens trans determina uma modificacdo da funcao endotelial
que pode ser detectada por método indireto, utilizando a tonometria digital.

Hipdtese 2 ¢ A testosterona produz modificacdo de mediadores inflamatérios associados com funcédo
endotelial, os quais podem determinar um incremento de risco de doenca cardiovascular em homens trans.
Hipotese 3 ¢ A pressao arterial e a composicdo corporal, particularmente a gordura visceral, sédo
modificadas com a hormonizagéo com testosterona em homens trans e servem como marcadores de risco

cardiovascular.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO:
Avaliar durante os primeiros 18 meses o efeito da hormonizacéo com testosterona em relacdo a marcadores

de risco cardiovascular.

OBJETIVO SECUNDARIO:

Acompanhar a variagcdo da composicéo corporal e da presséo arterial por MAPA

Pesquisar sobre o efeito da testosterona sobre a funcdo endotelial.

Avaliar marcadores de risco cardiovascular, metabdlicos e inflamatérios nos 6, 12 e 18 meses de uso regular
de testosterona.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o/a/e pesquisador/a/e declara:

RISCOS:

Os participantes, homens trans em inicio ou reinicio de hormonizagdo com testosterona, serao
acompanhados através questionarios e dos exames descritos. Cada um dos dois questionarios dura de 10 a
15 minutos para ser executado. As perguntas séo sobre doengas prévias, habitos de vida e questbes de
gualidade de vida. Os pesquisadores terdo o cuidado de evitar o uso de perguntas potencialmente
constrangedoras. Caso 0 entrevistado ndo se sinta confortavel em
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responder a pergunta, ele pode se negar a tal, podendo a entrevista ser encerrada imediatamente, se assim
for seu desejo. A opcéo de responder a cada pergunta € estritamente voluntaria.A dosagem de eletrdlitos,
hormdnios e marcadores metabdlicos ja é feita de rotina com a mesma periodicidade em homens trans
iniciando hormonizacédo. A coleta de sangue no antebraco, além da dor leve, pode eventualmente deixar
uma mancha arroxeada no local, que desaparece em alguns dias. O exame de densitometria e composi¢éo
corporal utilizam uma dose extremamente baixa de radiagdo, inferior a de uma radiografia simples de torax,
nao havendo riscos a pessoa.O MAPA, monitor ambulatorial de pressao arterial, € um exame usado
rotineiramente em pessoas com hipertensao arterial. O eventual desconforto do aparelho no braco é limitado
as 24 horas de permanéncia. O exame do EndoPAT dura cerca de 30 minutos, ndo apresenta risco e o
desconforto é bastante leve e limitado, semelhante a afericdo da pressdo arterial. A testosterona,
administrada por via intramuscular, seguird o protocolo habitual de uso. Todo homem trans que vai iniciar
hormonizacdo com testosterona deve, de acordo com portaria no. 2803, de 19/11/2013, assinar um termo
de uso, o qual descreve todos os efeitos esperados da testosterona, bem como seus possiveis efeitos
adversos.

BENEFICIOS:

O estudo trata de melhorar a qualidade da hormonizacdo em homens trans, avaliando aspectos de
seguranga no uso da testosterona. Espera-se, num futuro préximo, o uso mais racional desse medicamento
para as pessoas trans, tendo em vista melhores resultados, de acordo com o objetivo de cada pessoa, com
menos efeitos colaterais. Portanto, a pesquisa ir4 beneficiar futuros homens trans na questéo da seguranga
da hormonizacédo. O medicamento sera, ao longo do estudo, oferecido de forma gratuita. Apds o término do
estudo, o undecilato de testosterona é oferecido gratuitamente para homens trans no estado de S&o Paulo,
podendo, portanto, ser mantido seu uso apos o término do estudo, se este for o desejo do participante. Os
usuarios se beneficiardo de acompanhamento proximo por parte da equipe de assisténcia e pesquisa, da
realizacdo de exames muito importantes e (teis no acompanhamento, como MAPA e densitometria, além
dos exames laboratoriais, que séo de rotina no acompanhamento clinico.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO:

LOCAL: Ambulatério do Nucleo de Estudo, Pesquisa, Extensdo e Assisténcia a Pessoa Trans
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Professor Roberto Farina da UNIFESP (NTU), Sao Paulo/SP e Ambulatério de Saude Integral para Travestis
e Transexuais do Centro de Referéncia e Treinamento DST/Aids de S&o Paulo (ASITT CRT)

PARTICIPANTES: 150

CRITERIO DE INCLUSAO:
Homens trans, de 18 a 59 anos, sem hormonizag&o prévia, ou que tenham feito hormonizagéo no passado e
tenham suspendido ha pelo menos 6 meses.

CRITERIO DE EXCLUSAO:
Impossibilidade de entendimento do protocolo ou de comparecer a instituicao para realizacdo periédica dos

exames.

PROCEDIMENTOS:

Desenho do Estudo: coorte prospectiva. O protocolo de estudo serd submetido a aprovacdo ao Comité de
Etica em Pesquisa da UNIFESP. A priori, o projeto sera apresentado e discutido sobre sua pertinéncia e
adequacdo com representantes da populagéo trans e coordenadoria cientifica do Nicleo TransUnifesp
(NTU), a fim de se discutir e obter a aprovacdo do estudo. Sera obtido um termo de consentimento
informado das pessoas que concordarem em participar do estudo. Locais da pesquisa e caracteristicas.
Ambulatério do NTU, Hospital Universitario 2 - HU2, Rua Botucatu, 821, 6° andar, Vila Clementino, Séo
Paulo, SP. Centro de Referéncia e Treinamento DST/AIDS-SP, Rua Santa Cruz, 81 ¢, Vila Mariana, CEP
04121-000, em Séo Paulo, SP. Célculo da Amostra. Foi calculado um tamanho de 134 homens trans para
testar se existe uma diferenca minima de 0.5 u.m. no Gltimo momento (momento 3) do estudo de medidas
repetidas. Com o acréscimo de 10% para possiveis perdas e recusas, este nimero devera ser de 150
homens trans a serem incluidos na pesquisa. O calculo considerou poder de 80% e nivel de significAncia de
5%. Os calculos foram realizados por meio da ferramenta SPSS Health verséo on-line. Usuarios. Cento e
cinquenta homens trans, de 18 a 59 anos, sem hormonizacao prévia, ou que tenham feito hormonizacao no
passado e tenham suspendido h& pelo menos 6 meses. Os critérios de exclusdo serdo: impossibilidade de
entendimento do protocolo ou de comparecer a instituicdo para realizacao periddica dos exames.
Intervencdo e tempo de seguimento. Hormonioterapia cruzada com cipionato de testosterona intramuscular
(IM)acada2a3
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semanas ou undecilato de testosterona, IM, a cada 10 a 16 semanas. O estudo compreendera um tempo de
seguimento de 18 meses. Avaliacdo Clinica.A avaliacdo clinica com anamnese e exame fisico ocorrendo ao
inicio, 6 meses, 12 e 18 meses, no fim do estudo, de acordo com o cronograma. Entre essas avalia¢gfes, ou
seja, no intervalo de trés meses, faremos uma consulta de telemedicina, utilizando a plataforma da
UNIFESP ou, na impossibilidade desta, alguma plataforma que tenha garantia de sigilo e registro das
informagdes. Questionarios de avaliagcdo. O questionéario sera realizado de forma preferencialmente
presencial ou, na impossibilidade desta, de forma remota, utilizando plataforma que garanta sigilo as
participantes. Abordard dados pessoais, incluindo dados demograficos, habitos e histéria patoldgica
pregressa. Questionario de Qualidade de Vida SF-36 (Versdo Brasileira). Exames Laboratoriais.
Hemograma completo, testosterona, testosterona livre calculada, SHBG, LH, FSH, estradiol, glicemia,
insulina, HOMA-IR, HbAL1C, lipides, PCR, ferritina, TNF-¢, IL-6, ADMA, nos tempos basal, 6, 12 e 18 meses.
A resisténcia a insulina (RI) serd mensurada através do HOMAL-IR. Avaliagdo da Funcédo Endotelial ¢
Tonometria Arterial Periférica (PAT): A avaliac@o de funcdo endotelial dos usuérios serd feita através de
tonometria arterial periférica, utilizando-se do equipamento EndoPAT ¢, 2000 (versdo 3.4.4; Itamar Medical,
Israel). Avaliacdo de massa 6ssea e composicdo corporal por DXA. Exame de densitometria éssea e
composicao corporal com medida de tecido adiposo visceral, por DXA (absorciometria por raio-X de dupla
energia). O equipamento utilizado serd um Hologic Wi 4500. Avaliagdo de presséo arterial ambulatorial
(MAPA) Ocorrera ao inicio, aos 6 meses, 12 e 18 meses, no fim do estudo, de acordo com o cronograma.
Biorrepositorio. Entre a coleta e dosagem, no Laboratério de Endocrinologia Molecular e Translacional
(LEMT) situado na Rua Pedro de Toledo,669, 11°andar ¢, fundos.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O parecer emitido pelo Sistema CEP/Conep é o documento oficial de aprovagéo do sistema CEP/CONEP,
disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil. No CEP-Unifesp o parecer é fortemente baseado nos
textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos
literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacao do
protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, 0s
pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos/as/es
pesquisadores/as sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante

A

a

Endereco: Rua Sena Madureira, 1500 - 2° andar

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.021-001
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br

Péagina 06 de 12



f UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
©_ SAO PAULO - UNIFESP %ﬂﬂ
UNIFESP

Continuagéo do Parecer: 7.019.715
proposta do protocolo.

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orgamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio CoEPE do HSP-HU/UNIFESP n° 53/24

3¢ O modelo do TCLE foi apresentado

4- O modelo de questionario anexado na plataforma Brasil.

Recomendacgdes:

O CEP esta em novo endereco, pedimos que atualize as informacdes no TCLE e outros documentos que
forem necessarios: Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila Clementino, Sao Paulo - SP, CEP 04021-001
- Telefone:(11) 3385-4343 ramal 8699/8557 - E-mail: cep@unifesp.br

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessarias apos a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGCAO 2- A partir da data de aprovacédo, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificacédo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporaria ou suspenséo definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o
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término da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas ao parecer n® 7008633 de 15 de agosto de 2024. PROJETO APROVADO.

PENDENCIA 1. Em relacdo ao cronograma informado no formulario de informagdes bésicas, em virtude da
devolucdo das respostas as pendéncias, solicitamos que as/os/es pesquisadoras/es verifiguem a
necessidade de alterar a data de inicio da ¢ RECRUTAMENTO¢, e etapas posteriores, para que haja tempo
habil entre as respostas e a aprovacdo pelo CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo pode ser
iniciado antes da aprovacao pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, item 3.3.f).
RESPOSTA 1.

O cronograma de recrutamento foi modificado para 02/09/24 a 31/12/25 NA PLATAFORMA BRASIL.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Incluir na metodologia como pretende fazer a devolucéo dos resultados da pesquisa aos
participantes (Resolu¢cdo CNS n°® 510 de 2016, Artigo 3°, Inciso V)

RESPOSTA 2. Em atencdo a Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 3°, Inciso IV ¢ ¢empenho na
ampliacdo e consolidagcédo da democracia por meio da socializagdo da producéo de conhecimento resultante
da pesquisa, inclusive em formato acessivel ao grupo ou populagéo que foi pesquisada¢,, 0s pesquisadores
enviardo aos participantes, pelos meios de contato fornecido pelos mesmos, preferencialmente correio
eletrdnico, uma versao do trabalho publicado em linguagem amigavel e compreensivel. Tal versdo do estudo
serd também enviada as redes sociais (Facebook, Instagram, X) das principais associa¢des que congregam
pessoas transmasculinas e que atuam em beneficio dessas pessoas, a saber: Instituto Brasileiro de
Transmasculinidades (IBRAT), Observatério Trans e Centros de Cidadania LGBTI. Além disso, os autores
pretendem divulgar as informagdes da pesquisa em canais da imprensa em geral. ESSAS QUESTOES
SERAO DESCRITAS NO PROJETO DETALHADO (item 9, ¢Aspectos Eticos¢) E NO TCLE (¢ Beneficios
em participar da pesquisag,).

PENDENCIA ATENDIDA
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PENDENCIA 3- Informar na metodologia do projeto detalhado o tempo médio necesséario para os
participantes responderem aos questionarios.

RESPOSTA 3. O tempo médio necessario para responder as perguntas dos questionarios sera de 30
minutos. ESTA INFORMACAO CONSTARA NO PROJETO DETALHADO E NO TCLE.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4. Caso seja verificado, que o participante apresenta uma situacdo que necessita de
atendimento especializado, quais procedimentos serdo adotados pelo pesquisador? Seria importante, que o
pesquisador fornecesse aos participantes nessa situacdo, enderecos e direcionamentos para a procura de
ajuda especializada. Por favor, esclarecer e incluir esta informacéo no projeto (metodologia) e no TCLE.
RESPOSTA 4. Trata-se de um estudo de seguimento de pessoas transmasculinas em inicio de
hormonizacdo. Essas pessoas procuram os servicos de saude com a intencdo de iniciar o uso de
testosterona com objetivo de promover as mudancgas corporais, sendo direcionadas ao CRT-DST AIDS, ao
Nucleo TransUnifesp e a outros servigos. A prescricéo de testosterona é largamente utilizada pelas pessoas
transmasculinas, sendo um medicamento extremamente seguro na forma como é prescrito. Tudo isto
considerado, os usuarios dos ambulatérios ja dispdem de um canal de comunicagdo com 0 servigo que 0s
atende. Adicionalmente, todo participante da pesquisa dispora de um canal de contato (nUmero de telefone
celular/whatsapp) com o responsavel pela pesquisa, Dr. Jodo Guimardes Ferreira. Havendo qualquer
guestao relacionada as suas condi¢cdes de salde, ele poderd realizar uma consulta online ou, caso
necessario, apos com agendamento, presencial. Caso haja necessidade de atendimento de urgéncia, sera
orientado a proceder dessa forma, buscando a unidade de pronto-atendimento (UPA) mais proxima de seu
local de residéncia ou trabalho. ESSA INFORMACAO CONSTARA NO PROJETO E NO TCLE.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5- Foi informado no formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil, que havera a
coparticipacdo do Centro de Referéncia e Treinamento DST/AIDS. Em relagéo a isto,

Endereco: Rua Sena Madureira, 1500 - 2° andar

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.021-001
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br

Péagina 09 de 12



f UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
©_ SAO PAULO - UNIFESP %ﬂﬂ
UNIFESP

Continuagéo do Parecer: 7.019.715

sera necessario anexar na Plataforma Brasil os seguintes documentos: 5.a) Carta do pesquisador
responsavel vinculado ao centro coparticipante afirmando que esta ciente e concorda com a coparticipacao,
informando os procedimentos que seréo realizados em seu centro em relacdo a sua participacdo, e nimero
de participantes em seu centro, se for o caso;

RESPOSTA 5: Em atencdo a esta solicitagcdo, sera anexada uma CARTA ASSINADA PELO
PESQUISADOR PRINCIPAL DO CENTRO COPARTICIPANTE (CRT DST/AIDS) DANDO CIENCIA E
CONCORDANDO COM A COPARTICIPACAO, BEM COMO EXPLICANDO QUE NA UNIDADE DO CRT
DST/AIDS SO SERAO REALIZADAS CONSULTAS E QUESTIONARIOS.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 6- TCLE 6.a) informar o tempo médio necessario para os participantes responderem aos
guestionarios 6.b. ) no item De que forma vocé vai participar dessa pesquisa, o texto deve ser colocado
COmo uma ¢conversa¢, com o participante, explicando passo a passo. Por exemplo: vocé fara consultas
médias a cada 3 meses, em datas previamente agendadas, presencialmente ou online. No total seréo x
consultas¢, Em cada consulta serd avaliado¢,.e assim, por diante. 6.c) adequar em todo o TCLE a pessoa
verbal na escrita. Por exemplo: ao invés de: ¢caso o entrevistado ndo se sinta confortavel¢ ¢, escrever:
£€aso vocé nao se sinta confortavel¢ ¢,

RESPOSTA 6:

6.a) O tempo de resposta médio do questionario, de 30 minutos, SERA DESCRITO NO TCLE.

6.b) Serao feitas as MODIFICACOES NO TCLE sobre a forma de participacéo do usuério na pesquisa.

6.c) Serdo feitas as MODIFICACOES PARA QUE O TEXTO DO TCLE FIQUE MAIS CLARO.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 7- ha informag6es conflitantes sobre o tamanho da amostra Em um momento é colocado o
tamanho amostral calculado como 134 homens trans e mais abaixo, em usuérios, item 7.4, como ainda nao
definido, sendo a amostra por conveniéncia.

RESPOSTA 7. O célculo da amostra necessaria foi estabelecido em 150 participantes, a serem recrutados
em dois servigos distintos, Nucleo TransUnifesp e CRT-DST/AIDS. Sendo os participantes recrutados

conforme a disponibilidade e aceite, ndo sabemos ainda qual
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percentual sera recrutado em cada centro, visando a meta de 150 participantes. ESTA EXPLICACAO
CONSTARA NO TEXTO PRINCIPAL.
PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 8: a coleta de sangue seréa realizada no ambulatério do NTU ou no Centro de Diabetes da
Unifesp, localizado & Rua Estado de Israel, 639. Constam estas duas informacdes.

RESPOSTA 8. A coleta de sangue sera realizada no Centro de Diabetes, localizado a Rua Estado de Israel,
639. ESTA INFORMACAO CONSTARA NO TEXTO PRINCIPAL E NO TCLE.

PENDENCIA ATENDIDA

Nota suplementar: Foi adicionada na equipe de pesquisa o0 nome da pesquisadora Martha Katherine
Paniagua Huayllas, que trabalha na instituicdo coparticipante, CRT.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovac¢éo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacao toda proposta de modificagdo ao projeto original,
incluindo necesséarias mudancas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacdo, € necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificacédo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Informacdes PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 19/08/2024 Aceito

Endereco: Rua Sena Madureira, 1500 - 2° andar
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Bésicas do Projeto |OJETO_2289175.pdf 15:45:47 Aceito
Outros CARTARESPOSTAPendenciasEndotran| 19/08/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
sAgo24.doc 15:44:09 |da Silva
TCLE / Termos de | TCLEAVALIACAOSAUDEHOMENSTRA| 19/08/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
Assentimento / NSTESTOVERSAOagosto24.docx 15:41:51 |da Silva
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |AVALIACAOSAUDEHOMENSTRANSTE| 19/08/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
Brochura STOVERSAOagosto24.docx 15:41:18 |da Silva
Investigador
Outros cartaconcordanciaendotrans.pdf 20/05/2024 | Magnus Regios Dias | Aceito
13:39:32 | da Silva
Outros COEPEHSPENDOTRANSMAR?24.pdf 18/03/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
13:05:00 | da Silva
Outros FAPESPENDOTRANSMAR24.pdf 18/03/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
13:04:26 | da Silva
Outros QuestSF36.docx 17/03/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
20:05:02 | da Silva
Folha de Rosto FOLHADEROSTOPLATBRASILENDOT | 17/03/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
RANSVERSAOMAR24COMPLETA.pdf 19:54:17 | da Silva
Solicitacéo CADASTROCEPENDOTRANSVERSAO| 17/03/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
registrada pelo CEP | MAR24.pdf 19:50:00 |da Silva
Declaracéo de DECLARACAOANUENCIACRTENDOT | 17/03/2024 |Magnus Regios Dias | Aceito
concordancia RANSVRESAOMAR?24.pdf 19:48:27 |da Silva

Situacéo do Parecer:

SAO PAULDO, 21 de Agosto de 2024

Assinado por:

Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))

Rua Sena Madureira, 1500 - 2° andar

CEP: 04.021-001
SAO PAULO

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Endereco:

Bairro: VILA CLEMENTINO

UF: SP Municipio:
Telefone: (11)3385-4343

E-mail:

cep@unifesp.br
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