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Apresentacédo do Projeto:

As informag8es elencadas nos campos ¢Apresentacao do Projeto¢, ¢ Objetivo da Pesquisa¢,, ¢Avaliacao
dos Riscos e Beneficios¢ e ¢Comentarios e ConsideracBes sobre a Pesquisa¢, foram retiradas do
documento PB_INFORMACOES_ BASICAS_ 2560129 E2.pdf de 19/05/2025 e de seus anexos.

Resumo:

A rinite alérgica (RA) é uma condicao inflamatdria mediada por IgE, como consequéncia do contato com o
alérgeno em um individuo previamente sensibilizado. Trata-se de doenca crdnica muito prevalente, que
pode ocasionar sequelas significativas, com elevada morbidade. A hipétese de que a estimulacao precoce
apropriada da microbiota intestinal possa contribuir para a homeostase do sistema imunolégico, estimulou o
desenvolvimento de ensaios clinicos e experimentais para avaliar a eficacia de probiodticos no tratamento de
RA. Entretanto, até o momento, ndo foram realizados estudos avaliando os beneficios dos probiéticos no
manejo da RA em criancas no Brasil. Desta maneira, os objetivos do presente estudo serdo avaliar a
eficécia clinica da mistura de probioticos (Lactobacillus e Bifidobacterium) em criangcas de 6 a 12 anos com
RA, através do escore total de sintomas nasais (TNSS), do questionario de qualidade de vida (PQRLQ),
além de avaliar os efeitos desta medicacdo nos seguintes
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parametros laboratoriais: sensibilizacéo (prick teste e IgE sérica total), inflamacao (IFN-¢, IL-1R, IL-4, IL-6, IL
-8 e TNF-¢) e tolerancia imunolégica (IL-10, TGF-3 e IL-17).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia clinica da mistura de probiéticos (Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus acidophilus,
Bifidobacterium lactis e Lactobacillus paracasei) em criangas com RA, através do escore TNSS.

Objetivo Secundario:

Avaliar os efeitos da mistura de probiéticos:

Impacto na qualidade de vida através da aplicacédo do questionario PQRLQ.

Frequéncia de uso do corticoide nasal e anti-H1.

Ocorréncia/ frequéncia de infecgdes de vias aéreas superiores.

Citocinas inflamatoérias e tolerogénicas (IL13, IFN-¢, IL4, IL5, IL6, IL10, IL13, IL17, TGF-3 e TNF-¢).
Sensibilizacdo: prick teste e IgE sérica total

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos decorrentes ao uso do medicamento no estudo sdo minimos, considerado uma abordagem
segura, consagrada através do seu uso para o tratamento de diversas doencas alérgicas. A ponderagéo
entre os riscos e beneficios, tanto conhecidos como os potenciais no individuos que o utilizam os
probidticos, comprometendo-se ser uma pesquisa com o maior beneficios e minimo de danos e riscos aos
participantes. Visando minimizar os riscos de perda da confidencialidade e sigilo dos dados apenas os
pesquisadores envolvidos terdo acesso ao prontuario e em todo o momento, a confidencialidade das
informag0des registradas e contidas no prontuario sera assegurada. Além de somente os dados relevantes
para o estudo vigente serdo avaliados durante a consulta ao prontuario eletrénico.

Beneficios:
N&o ha beneficios diretos esperados pela participacdo nesse estudo. Caso seu filho esteja no
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grupo que recebera os probidticos e este se mostre eficaz, podera ter melhora nos sintomas nasais. A
participacdo no estudo podera ajudar nos tratamentos para a rinite alérgica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de emenda 2 ao projeto de pesquisa.

Justificativa da Emenda:

Dificuldades enfrentadas na disponibilidade de vagas para a realizacao da nasofibroscopia, a necessidade
de comparecimento em dias distintos ao hospital tornou a logistica do exame inviavel, uma vez que sua
realizacdo ocorre apenas em um dia da semana. Dessa forma, a exclusdo dessa comorbidade foi
necessaria para garantir a viabilidade do estudo, sem comprometer sua relevancia cientifica. Importante
ressaltar que, mesmo com essa alteracdo na populacao estudada, o projeto mantém seu carater inovador
no Brasil, preenchendo uma lacuna importante na literatura e contribuindo significativamente para o avanco
do conhecimento na area. Com avaliacao favoravel do departamento oficial de puericultura e pediatria.

Foram efetuadas alteracGes e adequacdes no protocolo de pesquisa ja avaliada pelo departamento de
puericultura e pediatria, com anexo favoravel a modificacdo. Nos arquivos foram feitas as alteracdes
pontuadas conforme comentéarios a seguir:

- Modificacéo 1: Titulo modificado para ESTUDO RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO CONTROLADO, SOBRE
EFICACIA DE PROBIOTICOS COMBINADOS NO TRATAMENTO DE RINITE ALERGICA EM CRIANCAS
DE 6 A 12 ANOS no projeto, nos termos de consentimento (TCLE, TALE)

- Modificacdo 2: Foi retirado a comorbidade hipertrofia de adenoide do projeto, sendo excluido do texto na
pagina 3 (resumo), pagina 4 (sumario), item 3 completo (antiga pagina 9), retirado na justificativa (pagina
13), nos pacientes e desenho do estudo (pagina 16), nos termos de consentimento (TCLE, TALE)

- Modificacdo 3: Foi retirado a avaliacdo pelo exame nasofibroscopia, sendo excluido do texto no resumo
(pagina 3), nos objetivos secundarios (pagina 13), nos pacientes e desenho do estudo (pagina 14), critérios
de incluséo (pagina 14), dos materiais e métodos (pagina 17), nos termos de consentimento (TCLE, TALE).
- Modificacdo 4: A faixa etaria do estudo ficou limitada entre 6 a 12 anos, conforme o questionario de
gualidade de vida na rinoconjuntivite (PRQLQ) é validado no Brasil, modificado
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no titulo, resumo (pagina 3), critérios de inclusdo (pagina 14), nos pacientes e desenho do estudo (pagina
14), nos termos de consentimento (TCLE, TALE)

- Modificacao 5: Modificados palavras em negrito a seguir no Gltimo paragrafo da pagina 7. O escore de
sintomas nasais total (Total Nasal Symptom Score - TNSS) é um questionario, baseado em trés itens, sendo
a soma dos valores respondidos pelo paciente ou pelos pais para cada item individual que o compde. Os
seguintes sintomas s&o avaliados: obstru¢éo nasal, rinorreia, espirros/prurido nasal. A pontuagéo total pode
variar de um minimo de 0 a um maximo de 9 pontos.

- Modificacao 6: Modificada ordem da sigla das imunoterapias no ultimo paragrafo da pagina 9. A
imunoterapia (IT) € uma opcéo terapéutica comprovada para o tratamento da RA e/ou asma, podendo ser
feita por via sublingual (ITSL) ou subcutanea (ITSC)

- Modificacdo 7: Numeracgdo da hip6tese de higiene para 3, probioticos e alergias para 4.

- Modificacdo 8: Modificado a palavra pacientes para criancas e acrescentado populacdo brasileira na
justificativa pagina 13: Entretanto ndo foram encontrados estudos avaliando a eficacia em criangas com RA
na populagéo brasileira.

- Modificacdo 9: Acrescentado 3 critérios de exclusdo: Tratamento prévio com imunoterapia ou biolégicos,
infeccdo nas 2 semanas que antecedem o inicio da intervencao, uso de anti-histaminicos e
descongestionantes (orais e tépicos), anti-inflamatérios e corticosteroides orais no periodo de 7 dias que
antecedem o inicio da intervencao.

- Modificacédo 10: Modificado na randomizacéo (pagina 15) foi feita aleatoriamente alocados em dois grupos:
GP e GC, através do método de alocagédo por blocos de tamanho 4 a 6.

- Modificac¢éo 11: Modificado tempo de interven¢éo para 3 meses (protocolo pagina 16) anteriormente 4,
com 6 avaliacBes ao total, anteriormente 5. Modificado a avaliacao laboratorial para periodo de 0 -3 meses
em: dosagem de citocinas, pagina 16, dosagem de IgE e prick test, pagina 17). O controle da RA sera
avaliado pelo escore TNSS (corresponde aos ultimos 7 dias da avaliacdo) e a qualidade de vida sera
avaliada pelo PRQLQ. Serao realizadas 6 avaliagfes (baseline, 1, 2 e 3 meses apos inicio da intervencao e
1 e 2 meses apos o final da mesma) (avaliagdo clinica pagina 16), nos termos de consentimento (TCLE,
TALE)

- Retirados referéncias relacionadas a comorbidade hipertrofia de adenoide: anterior 37 (Pereira, Lara et al.
Prevalence of adenoid hypertrophy: A systematic review and meta-analysis. Sleep Medicine Reviews, [s. |.],
v. 38, p. 101,112, 2018), 43 (Sakano, Eulalia et al. IV Consenso Brasileiro sobre Rinites 2017. Documento
conjunto da Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia, Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e
Cirurgia Cérvico-Facial e Sociedade
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Brasileira de Pediatria., [s. |.], p. 1,43, 2017. Disponivel em: <http://www.aborlccf.org.br/secao.asp?s=3>),
47 (Wormald, P. J.; J Prescott, C. A.; Cape Town, F. Adenoids: comparison of radiological assessment
methods with clinical and endoscopic findingsThe Journal of Laryngology and Otology. [s.l: s.n.])

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os termos da emenda foram devidamente apresentados ao CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS 466/2012, a emenda 2 submetida em 19/05/2025, pode ser
enquadrada na categoria APROVADO. O CEP tomou ciéncia do Relatério parcial.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacé@o vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatorios parciais anuais referentes
ao andamento da pesquisa e relatdrio final ao término do trabalho. Qualquer modificagdo do projeto original
deve ser apresentada a este CEP em nova versdo, de forma objetiva e com justificativas, para nova
apreciacgao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 256012| 19/05/2025 Aceito
do Projeto 9 E2.pdf 14:37:18
Outros Modificacao2025.pdf 19/05/2025 |Marina Benevides Aceito

14:36:49 |Pinheiro Cavalcante
Solicitacéo RelatorioParcial.pdf 19/05/2025 |Marina Benevides Aceito
registrada pelo CEP 14:36:24 |Pinheiro Cavalcante
Cronograma CRONOGRAMA.pdf 19/05/2025 |Marina Benevides Aceito
14:36:09 |Pinheiro Cavalcante
Outros Parecer_Prof VivianeCardoso.pdf 19/05/2025 |Marina Benevides Aceito
14:35:46 |Pinheiro Cavalcante
TCLE / Termos de | Termoassentimento25.pdf 19/05/2025 |Marina Benevides Aceito
Assentimento / 14:35:35 | Pinheiro Cavalcante
Justificativa de
Auséncia
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TCLE / Termos de | TCLEversao7.pdf 19/05/2025 |Marina Benevides Aceito

Assentimento / 14:35:25 |Pinheiro Cavalcante

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto2025.pdf 19/05/2025 |Marina Benevides Aceito

Brochura 14:35:15 | Pinheiro Cavalcante

Investigador

Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_256012| 15/05/2025 Aceito

do Projeto 9 E2.pdf 09:05:32

Projeto Detalhado / |Projeto_Final 13 12 23.pdf 05/03/2024 | Marina Benevides Aceito

Brochura 11:59:42 | Pinheiro Cavalcante

Investigador

TCLE / Termos de | Termo_assentimento5.pdf 05/03/2024 |Marina Benevides Aceito

Assentimento / 11:59:05 |Pinheiro Cavalcante

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLEversao6.pdf 05/03/2024 | Marina Benevides Aceito

Assentimento / 11:58:11 | Pinheiro Cavalcante

Justificativa de

Auséncia

Outros Oficio_viabilidade _n108.pdf 05/03/2024 | Marina Benevides Aceito
11:54:17 |Pinheiro Cavalcante

Outros Ao_parecer.pdf 05/03/2024 | Marina Benevides Aceito
11:43:56 |Pinheiro Cavalcante

Parecer Anterior Resposta_ao_parecer2.pdf 02/09/2023 | Marina Benevides Aceito
19:43:11 | Pinheiro Cavalcante

TCLE/ Termos de |TALE2 0 02_09.pdf 02/09/2023 | Marina Benevides Aceito

Assentimento / 19:42:59 | Pinheiro Cavalcante

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLEversao3_0.pdf 02/09/2023 [Marina Benevides Aceito

Assentimento / 19:42:23 | Pinheiro Cavalcante

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoFinal02_09 23.pdf 02/09/2023 | Marina Benevides Aceito

Brochura 19:40:54 | Pinheiro Cavalcante

Investigador

Declaracao de bioreservatorio_Marina.pdf 10/08/2023 |Marina Benevides Aceito

Manuseio Material 21:33:27 |Pinheiro Cavalcante

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Outros AvaliaODaProposta CRCDPPFMRPUS | 23/06/2023 | Marina Benevides Aceito

2023.pdf 15:20:58 | Pinheiro
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Outros AvaliaODaProposta CRCDPPFMRPUS | 23/06/2023 |Cavalcante Aceito
2023.pdf 15:20:58
Folha de Rosto Folhaderosto_assinada.pdf 21/06/2023 | Marina Benevides Aceito
16:12:04 |Pinheiro Cavalcante

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIBEIRAO PRETO, 26 de Maio de 2025

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))
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