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Projeto CEP/UNIFESP n: 0992/2022. (parecer final)

Projeto de Doutorado do/a/e Caroline Simb&es Teixeira.

Orientador/a/e: Professor/a/e Doutor/a/e Alessandra Medeiros.

Equipe de pesquisa: Alexandre Galvao da Silva e Caroline Simdes Teixeira.

Projeto vinculado ao Departamento de Biociéncias, Campus Baixada Santista (Instituto de Saude e
Sociedade), Unifesp.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa”, "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" e “Consideracdes sobre os termos de apresentacao obrigatoria” foram retiradas do
arquivo Informacées Basicas da Pesquisa (<PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2034274.pdf>
postado em 08/12/2022); e do arquivo do projeto detalhado enviado (<ProjetoCorrigido.pdf> postado em
07/12/2022).

APRESENTACAO: A sindrome metabdlica (SMet) é complexa e pode ser classificada de maneiras
diferentes de acordo com o padrédo adotado pelas instituicdes e organizacdo de saude. Porém, os fatores
centrais dessa sindrome sdo obesidade abdominal, distarbios no metabolismo glicidico, presséo arterial
aumentada e dislipidemia. Atualmente um nimero crescente de publicacfes
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reporta a relagdo inversa entre aptidao fisica e prevaléncia da SMet. No entanto, o contrario também ocorre,
a SMet leva a outras repercussdes fisiopatolégicas, bem como a diminui¢cdo da capacidade aerdébia,
importante marcador de mortalidade. Estudos demonstram que a menor eficiéncia ventilatoria dos sistemas
cardiorrespiratérios durante o exercicio é considerada um importante preditor de risco de mortalidade,
hospitalizagdo, entre outros efeitos deletérios a saude. Terapias ndo medicamentosas como dietas
hipocalédricas e treinamento fisico regular sdo estratégias importantes para modificar favoravelmente a
resposta ventilatéria nos pacientes com SMet. Assim, 0 objetivo deste estudo é investigar o efeito do
treinamento fisico associado a dieta hipocalérica sobre a eficiéncia ventilatéria em pacientes com SMet
durante exercicio progressivo maximo. Para tanto, serdo avaliadas 200 mulheres adultas (de 18 a 50 anos)
portadoras de SMet, as quais passardo por avaliagcdo de composi¢éo corporal, andlises laboratoriais e teste
cardiopulmonar pré e pés periodo de intervengdo de 4 meses com exercicio fisico e dietoterapia.

HIPOTESE: A hipdtese desse estudo é que apds a intervencdo com exercicio fisico e dieta, as mulheres
conseguirdo restaurar a capacidade cardiorrespiratéria e as variaveis ventilatérias durante exercicio
progressivo maximo, bem como ocorrera a melhora do perfil lipidico, glicidico e dos parametros
antropomeétricos.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO: Investigar o efeito do treinamento fisico associado a dieta hipocalérica sobre a
eficiéncia ventilatéria em pacientes com SMet durante exercicio progressivo maximo.

OBJETIVO SECUNDARIO: Avaliar a modulacdo da eficiéncia ventilatéria (OUES) e metabdlica (VO2/W)
frente ao exercicio fisico progressivo maximo antes e ap6és intervencao com dieta e treinamento fisico;
Comparar o comportamento das variaveis ventilatorias durante exercicio fisico progressivo maximo em
individuos portadores de SMet antes e ap0s a intervencdo com dieta e treinamento fisico; Analisar o papel
do treinamento fisico e dieta sobre varidveis antropométricas e metabdlicas em individuos com SMet;
Determinar se ha relacédo entre os parametros que classificam a SMet com as variaveis ventilatérias durante
exercicio fisico progressivo maximo antes e ap0s o programa de treinamento fisico e dieta.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Em relacéo aos riscos e beneficios, o/a/e pesquisador/a/e declara:
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RISCOS: Os testes que serdo realizados nesse estudo apresentam riscos minimos a salde. Mesmo assim,
a participante serd submetida a exame médico prévio a entrada no protocolo e, caso seja diagnosticado
algum risco, sera avisada e excluida previamente da pesquisa, além de receber informacdes necessarias
guanto ao acompanhamento médico necessario. Algumas pessoas sentem um pequeno ressecamento nas
vias aéreas tanto no teste cardiopulmonar quanto na realizacéo de exercicios, quando o exercicio &€ mais
vigoroso, mas caso isso ocorra ndo oferecera nenhum risco a saude. O teste cardiopulmonar sera
supervisionado por um médico cardiologista e sera realizado em ambiente apropriado. Os riscos deste
exame sdo minimos e o teste sera realizado em sala com todos os equipamentos de emergéncia
necessarios. Poderd, eventualmente, ocorrer um cansago ou dor decorrente do esforgo realizado tanto
durante as sessdes de treinamento quanto no TECP, mas nada que comprometa a saude. Ademais, a
anamnese e o0s questiondrios realizados ndo pretendem obter informa¢des que causem desconforto e, caso
0 participante néo se sinta confortavel com qualquer pergunta podera escolher por ndo responder ou mesmo
nao participar da pesquisa.

BENEFICIOS: N&o ha beneficio direto garantido ao participante, pois se trata de uma pesquisa que visa
estabelecer os efeitos de um protocolo de exercicios fisicos associados a dieta na aptiddo cardiorrespiratoria
de mulheres com SMet. No entanto, acredita-se que apés o periodo de intervencdo com dieta e treinamento
fisico as mulheres apresentardo melhora na capacidade cardiorrespiratéria e nas variaveis ventilatorias
durante exercicio progressivo maximo. Além disso, apresentardo melhora do perfil lipidico, glicidico e dos
parmetros antropométricos.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO:

LOCAL: Clinica de Reabilitagdo PROCardio LTDA. Rua do Oratério, 1605, conjunto 11. Sdo Paulo-SP. CEP
03116-000.

PARTICIPANTES: 200 mulheres adultas (de 18 a 50 anos) portadoras de SMet.
-Critério de Incluséo: Serdo selecionadas para o estudo mulheres sedentérias, entre 18 e 50 anos,
portadoras de SMet, a qual sera diagnosticada de acordo com o “National Cholesterol Education Program,
Adult Treatment Panel Ill (NCEP, ATP-IIl) (Grundy et al, 2004), onde o individuo é caracterizado como
portador da sindrome na presenca 3 dos 5 fatores de risco cardiovascular,
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sendo eles:1. Circunferéncia abdominal 102 cm para homens e 88 cm para as mulheres;2. Triglicérides 150
mg/dL;3. HDL-colesterol < 40 mg/dL para homens e < 50 mg/dL para as mulheres;4. Presséo arterial
sistélica 130 mmHg e/ou presséao arterial diastélica 85 mmHg;5. Glicemia de jejum 100 mg/dL.

-Critério de Exclusdo: Serdo excluidas do estudo mulheres inseridas em outros programas de atividade ou
treinamento fisico, em tratamento dietético, tabagistas, com histérico de consumo de alcool e com doenca
cardiovascular ou condi¢do metabdlica para além das ja incluidas na SMet. Além disso, serdo excluidas as
mulheres que tiverem participagdo inferior a 75% nas sessfes de treinamento fisico ou que apresentarem
mudanca no tratamento medicamentoso durante o protocolo experimental.

PROCEDIMENTOS: Inicialmente, as voluntarias passarao por uma triagem e receberao informacg6es sobre
0 projeto para entao, serem convidados a participar do estudo. Em seguida, passardo por avaliacéo clinica e
laboratorial para determinacdo da condi¢cdo de saude. -Planejamento experimental: As voluntarias que
aceitarem participar do estudo e que se encaixarem na amostra, passarao por avaliacdo médica do
programa e realizar@o todos os exames iniciais: trés medidas de pressdo arterial, avaliacdo do peso
corporal, indice de massa corporal (IMC), circunferéncia da cintura, indice cintura quadril, exames
laboratoriais (niveis séricos de colesterol total, triglicérides, HDL-colesterol e glicemia) e TECP.
Em seguida, serdo encaminhadas para a intervencao de dieta e treinamento fisico. Todas as pacientes
fardo 4 meses de intervencdo, e repetirdo todas as avaliagcdes. As pacientes serdo orientadas e
acompanhadas quinzenalmente por nutricionista na realizac@o de dieta hipocalérica, com objetivo de reduzir
de 5 a 10% o peso corporal inicial. Porém, as pacientes que ndo atingirem essa meta ndo serao
descartadas do estudo. O treinamento fisico sera realizado sob orientacao de professor de Educacao Fisica,
pela Clinica de Reabilitacdo PROCardio LTDA e pelo LAFES, com objetivo de aumentar a capacidade fisica,
a ser observada pelo consumo maximo de oxigénio. Apés o periodo experimental, as voluntérias fardo todas
as avaliacbes novamente.

-Exames laboratoriais: No periodo da manha, com o individuo em jejum de 12 horas, sera cateterizada uma
veia antecubital para coleta de sangue venoso para avaliacdes laboratoriais: hemograma, glicemia,
colesterol total e fracdes e triglicérides.

-Teste de esforgo cardiopulmonar: O aparelho utilizado para realizagdo dos exames serd o Sensor
Medics—Vmax Analyzer Assembly, Encore 29S. Os valores serdo coletados a cada respiracéo e
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convertidos em média de 30 segundos. Os parametros analizados serdo: consumo de oxigénio; producéo
de dioxido de carbono; ventilagdo pulmonar; volume corrente; frequéncia respiratéria; espa¢co morto
funcional estimado; razdo da troca respiratdria; equivalentes ventilatérios de oxigénio e diéxido de carbono e
pressdes expiratorias finais de oxigénio e diéxido de carbono. Antes de cada avaliacao, o analisador
metabolico sera calibrado utilizando gases com didxido de carbono e oxigénio balanceada com nitrogénio, e
0 medidor de fluxo sera calibrado com uma seringa de 3 litros. O TECP sera realizado em cicloergbmetro
eletromagnético (CardioControl), por meio do protocolo de rampa com aumento constante de carga
(incrementos de 5 a 20W/min) e velocidade constante entre 60 e 70 rotagdes por minuto até a exaustao.
Para a analise do comportamento da frequéncia cardiaca durante o exame, ser& utilizado um
eletrocardiograma com doze derivacfes padrao e para avaliacdo da pressao arterial sera utilizado o método
auscultatério. O teste serd considerado maximo quando o paciente atingir valores de razdo da troca
respiratoria 1,10 associado a exaustao referida pelo paciente (Skinner et al, 1980). A capacidade fisica sera
determinada pelo consumo de oxigénio

pico no final do exame. Em repouso, durante e apds a avaliag@o funcional cardiorrespiratoria sera feito o
registro eletrocardiografico, além de mensuragfes periddicas da pressao arterial por um auxiliar.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O parecer emitido pelo Sistema CEP/Conep é o documento oficial de aprovacdo 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 interpretacdo 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 proposta do protocolo.

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

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Termo de Anuéncia Institucional: TermoAnuencia.pdf, postado em 14/10/2022.

3— O modelo do TCLE foi apresentado: TCLE.pdf, postado em 14/10/2022.
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Recomendacdes:

RECOMENDAGCAO 1- E obrigacdo do/a/e pesquisador/a/e 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.

RECOMENDACAO 2- A partir da data de aprovacio, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil. O/A/E pesquisador/a/e deve informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspenséo
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- O/A/E pesquisador/a/e devera 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 informacées relacionadas aos/as participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrdnico 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 término da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
RESPOSTA AO PARECER N° 5.780.789 DE 8 de Novembro de 2022. PROJETO APROVADO
RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Foi informado que havera a participacdo das instituicdes Clinica de Reabilitagio
PROCardio LTDA e pelo Laboratério de Fisiologia do Exercicio Fisico e Saude (LAFES) da Universidade
Santa Cecilia (UNISANTA) como colaboradores deste projeto. Lembramos que se for do interesse das
Instituicbes colaboradoras, e se houver Comité de Etica nas referidas instituicdes, elas podero ser inseridas
no presente projeto como co-participantes.

RESPOSTA 1. A Instituicdo Procardio ndo possui comité de ética, portanto serd somente colaboradora, o
Lafes é um laboratério dentro da Universidade Santa Cecilia, assim foi inserido (nesta submisséo) o termo
de co-participante.
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PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 2. Seréa necessario anexar na Plataforma Brasil, carta de anuéncia/autorizacéo do responséavel
pelo Laboratdrio de Fisiologia do Exercicio Fisico e Salde (LAFES) da Universidade Santa Cecilia
(UNISANTA), a respeito da pesquisa. O responsavel deve estar ciente de que o pesquisador estara no local
realizando uma pesquisa.

RESPOSTA 2. Pendéncia atendida, documento anexado.

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 3. Uma vez que os procedimentos envolvem atividade fisica, deve ser informado na
metodologia, quais serdo os procedimentos/estratégias para atender a participante caso haja algum tipo de
problema durante os testes. Se ndo houver um médico no local durante todos os procedimentos, devera
haver um plano/estratégia para encaminhar o participante a algum hospital ou outra instituicdo de saude,
mesmo que o risco de ocorréncia de problemas seja baixo. Essa informacdo deve ser inserida na
metodologia do projeto e no TCLE.

RESPOSTA 3. Para a seguranca dos participantes, os professores de educacéo fisica sao treinados em
Primeiros Socorros e podem realizar as manobras do suporte basico de vida caso haja necessidade. Ao
lado da quadra, onde sera realizado o treinamento fisico, ha enfermeiras treinadas. Ndo ha médico presente
durante a sess&o, mas temos o Hospital Guilherme Alvaro ao lado em caso de emergéncia. Existe toda uma
estrutura interdisciplinar em satde que ha 3 anos desenvolve atendimento a portadores de fatores de risco,
bem como, pés-covid19 com todos os protocolos para uma efetiva e segura atengdo a emergéncias da
Universidade Santa Cecilia. Nesta pendéncia foram modificados o TCLE e a metodologia do projeto de
pesquisa e o formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 3. No projeto detalhado e na plataforma Brasil: O treinamento fisico sera
realizado sob orientacdo de professor de Educacéo Fisica (capacitado em atendimento em primeiros
socorros), pela Clinica de Reabilitacdo PROCardio LTDA e pelo LAFES, com objetivo de aumentar a
capacidade fisica, a ser observada pelo consumo maximo de oxigénio. Vale ressaltar que os treinamentos
ocorrerdo em quadra pliesportiva ao lado de sala de enfermagem, caso haja necessidade de algum
atendimento. A Unisanta ndo conta com médicos disponiveis durante a sessé@o, porém, na vigéncia de
ocorréncia emergencial, o Hospital Guilherme Alvaro, se encontra
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logo ao lado da universidade.

No TCLE: Caso vocé nao se sinta bem ao realizar a sesséo de treinamento fisico, os professores séo
capacitados para te ajudarem e ao lado do ginasio, onde os treinamentos ocorrerdo, ha uma sala com
enfermeiras treinadas. Se ainda assim, vocé nao melhorar, te levaremos para o hospital mais préximo, que
no caso, é o Hospital Guilherme Alvaro.

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 4. Na pagina 14 do projeto detalhado |é-se: "As pacientes serdo orientadas e acompanhadas
quinzenalmente por nutricionista na realizacéo de dieta hipocalérica, com objetivo de reduzir de 5 a 10% o
peso corporal inicial. Porém, as pacientes que ndo atingirem essa meta nao seréo descartadas do estudo”.
E necessario detalhar e esclarecer de que forma as participantes serdo excluidas do estudo. Sera
descontinuado o acompanhamento nutricional e fisico?

RESPOSTA 4. As pacientes que ndo conseguirem atingir a meta de perda de peso (5 a 10% do peso
corporal total) continuardo a realizar o treinamento bem como o acompanhamento nutricional. Isso seréa
considerado um achado de pesquisa e esses dados serdo computados juntamente, pois mesmo quem nao
conseguiu a reducé@o ponderal esperada, pode ter apresentado alteragdes em outros parametros fisioldgicos
devido ao treinamento fisico proposto. Essas pacientes seguem a rotina normal da clinica PROCardio.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 4. Na pagina 14 do projeto detalhado: Porém, as pacientes que néo
atingerem essa meta néo serdo descartadas do estudo. Mesmo sem a perda ponderal, as participantes do
estudo serdo parte do projeto de pesquisa e os dados considerados como achados da investigacéo e
poderemos observar se alteracdes em variaveis fisioldgicas (nessas mulheres que ndo diminuiram o peso)
ocorreram ou nao.

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 5. Favor esclarecer quais os critérios utilizados para estabelecer o tamanho da amostra,
justificando e, quando possivel, apresentando embasamento em dados da literatura. Esta informagéo é
importante no sentido de evitar a exposicao de participantes a procedimentos e riscos deshecessarios, além
de aumentar a garantia de que projetos de pesquisa atinjam seus
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objetivos e ndo tenham participantes expostos desnecessariamente.

RESPOSTA 5. Em atendimento a esta pendéncia, realizamos o célculo do tamanho da amostra a partir do
programa estatistico OpenEpi99. Foi proposto um poder de 80%, com intervalo de confianca de 95% para
admitir a probabilidade do erro tipo 1 em apenas 5%. Desse modo, constatou-se que deveriam ser
recrutadas 43 pacientes. Modificagcdo no projeto detalhado e plataforma brasil.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 5: O tamanho dessa amostra foi calculado a partir do programa estatistico
OpenEpi99. Foi proposto um poder de 80%, com intervalo de confian¢ca de 95% para admitir a probabilidade
do erro tipo 1 em apenas 5%. Desse modo, constatou-se que deveriam ser recrutadas 43 pacientes.
PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 6. Em relacdo a coleta de material biolégico, além das informagées dadas, é necessario que
conste na metodologia do projeto as seguintes informacdes (conforme Resolucdo CNS 441/ 12 de maio de
2011):

PENDENCIA 6.1. em que quantidade o material biolégico sera coletado;

PENDENCIA 6.2. qual profissional fara a coleta e em que local; laboratério de anélise;

PENDENCIA 6.3. em que condicdes e de que forma o material biolégico sera transportado até o laboratério
de andlise;

PENDENCIA 6.4. em que condigdes o material biologico sera armazenado, em que local, por quanto tempo
antes das analises;

PENDENCIA 6.5. em que local (laboratério) serdo realizadas as anélises e o que seré analisado;
PENDENCIA 6.6. 0 que sera feito com o material apos as andlises (sera descartado, guardado até o final da
pesquisa, ou guardado mesmo apés finalizada a pesquisa?). Se for armazenado apo6s a finalizagédo da
pesquisa, informar em que local serd armazenado e por qual motivo (repeticdo das andlises para comprovar
resultado, e/ou para possiveis novas analises).

Se o material for descartado, deve ser informado de que forma isto serd feito. Todas essas informacdes
devem estar na metodologia do projeto e no TCLE. (Resolucdo CNS 441/ 12 de maio de 2011).

RESPOSTA 6: Em relacdo a coleta de sangue:
6.1. sera coletado 10 mL de sangue;
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6.2. enfermeira qualificada fara a coleta na sala da enfermagem; O laboratério de andlise ser4 o Laboratorio
de Treinamento Fisico Experimental (LATREFEX) localizado na sala 223 do Edificio Central do Campus
Baixada Santista da UNIFESP (R. Silva Jardim, 136).

6.3. sangue sera transportado em tubos com EDTA (anticoagulante) imersos em isopor com gelo;

6.4. o material sera armazenado em freezer -80°C na sala de biofreezeres que fica no Edificio Central do
Campus Baixada Santista da UNIFESP (R. Silva Jardim, 136, segundo andar) e sera armazenado por todo
tempo da coleta, para que as amostras pré e pés intervencdo sejam analisadas juntas (estima-se que pelo
menos 24 meses);

6.5. as andlises serdo feitas no LATREFEX. Serdo analizados hemograma, glicemia, colesterol total e
fraces, triglicérides, conforme especificado no projeto de pesquisa;

6.6. as amostras restantes serdo armazenadas no mesmo freezer -80°C na UNIFESP, até a publicacdo do
estudo e se necessario outras analises serdo realizadas para comprovar e enriquecer os dados do estudo.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 6: No projeto de pesquisa: Sera coletado 10 mL de sangue por enfermeira
qualificada na sala de enfermagem. Esse material bilégico sera transportado até o laboratério em isopor com
gelo e armazenado em freezer -80°C na sala de biofreezeres que fica no Edificio Central do Campus
Baixada Santista da UNIFESP (R. Silva Jardim, 136, segundo andar) por todo tempo da coleta, para que as
amostras pré e pos intervengdo sejam analisadas juntas (estima-se que pelo menos 24 meses); As andlises
serdo realizadas no Laboratério de Treinamento Fisico Experimental (LATREFEX) localizado na sala 223 do
Edificio Central do Campus Baixada Santista da UNIFESP. As amostras restantes serdo armazenadas no
mesmo freezer -80°C na UNIFESP, até a publicagdo do estudo e se necessério outras analises serdo
realizadas para comprovar e enriqguecer os dados do estudo.

No TCLE: Sera coletado 10 mL de sangue por enfermeira qualificada em uma sala prépria para isso. Depois
0 sangue que foi coletado ira para o Laboratério de Treinamento Fisico Experimental (LATREFEX) da
UNIFESP (em um isopor com gelo) para ser congelado e depois analisado com todas as amostras de
sangue juntas (para isso, guardaremos esse sangue até que todoas avaliagGes sejam feitas). O sangue que
sobrar das analises continuaréo no freezer caso precisemos repetir alguma medida.

PENDENCIA ATENDIDA
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PENDENCIA 7. Em relagdo ao TCLE, ao informar os dados do CEP/UNIFESP, excluir a meng&o a sala 557.
Atualmente o CEP se encontra no térreo do mesmo endere¢co mencionado;

RESPOSTA 7. Dados do CEP/UNIFESP modificados no TCLE assim como solicitado.

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 8. Em relacdo ao cronograma informado no formulario de informagdes basicas, em virtude da
devolugédo das respostas as pendéncias, solicitamos que as/os pesquisadoras/es verifiquem a necessidade
de alterar a data de inicio da “Recrutamento de pacientes e avaliagfes iniciais” e etapas posteriores, para
gue 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 3.3.1).

RESPOSTA 8: Datas modificadas: envio ao CEP-UNIFESP de outubro a dezembro e inicio da coleta
modificada para Fevereiro de 2023.

PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 9: As informagdes descritas no orcamento do projeto sdo diferentes das apresentadas no
documento PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO. Lembramos que os documentos devem
apresentar as mesmas informacfes. Solicitamos a correcao.

RESPOSTA 9: Pendéncia atendida, informa¢des modificadas.
PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes 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 aprovacéo do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovac¢éo toda proposta de modificacdo ao projeto original
devera ser encaminhada por meio de emenda pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacdo, € necessario 0 envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - UNIFESP

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/12/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2034274.pdf 16:25:54
Folha de Rosto FolhaDeRostoCorrigida.pdf 08/12/2022 |Alessandra Medeiros| Aceito
16:25:29

Outros CARTARESPOSTA.doc 07/12/2022 |Alessandra Medeiros| Aceito
17:38:51

Outros TermoUNISANTA.pdf 07/12/2022 |Alessandra Medeiros| Aceito
17:38:19

Projeto Detalhado / |ProjetoCorrigido.pdf 07/12/2022 |Alessandra Medeiros| Aceito

Brochura 17:36:24

Investigador

TCLE / Termos de | TCLECorrigido.doc 07/12/2022 |Alessandra Medeiros| Aceito

Assentimento / 17:36:07

Justificativa de

Auséncia

Outros CadastroAssinado.pdf 14/10/2022 |Alessandra Medeiros| Aceito
19:32:03

Outros TermoAnuencia.pdf 14/10/2022 | Alessandra Medeiros| Aceito
11:55:35

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 16 de Dezembro de 2022

Assinado por:

Fernanda Miranda da Cruz

(Coordenador(a))

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

Rua Botucatu, 740, Térreo

VILA CLEMENTINO

Municipio:
(11)5571-1062

CEP: 04.023-900

SAO PAULO
Fax:

(11)5539-7162

E-mail:

cep@unifesp.br
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