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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Testes soroldgicos para imunodiagnéstico da COVID-19: valida¢éo de um novo teste
sorolégico e determinacéo do perfil populacional da doenca em um municipio do oeste
do Parana

Pesquisador: KADIMA NAYARA TEIXEIRA
Area Temética:

Verséo: 6

CAAE: 35872520.8.0000.0102

Instituicdo Proponente: Setor Toledo/PR UFPR
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DA NOTIFICACAO

Tipo de Notificacdo: Envio de Relatério Final

Detalhe:

Justificativa: O projeto de validag&do do novo teste soroldgico de baixo custo desenvolvido por
Data do Envio: 17/11/2021

Situacdo da Notificac&o: Parecer Consubstanciado Emitido

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 5.111.976

Apresentacao da Notificacao:

Protocolo oriundo do Campus Toledo, intitulado: Testes soroldgicos para imunodiagnéstico da COVID-19:
validacdo de um novo teste soroldgico e determinagéo do perfil populacional da doengca em um municipio do
oeste do Parana

Pesquisador Responsavel: KADIMA NAYARA TEIXEIRA e colaboradores: (Curso de Medicina — Setor
Toledo /UFPR) e colaboradores Ana Paula Carneiro Brandalize, Cristina de Oliveira Rodrigues, Edivan
Rodrigo de Paula Ramos, Jéssica Cristina Ruths, Luciano Fernandes Huergo, Mauricio Bedim dos Santos e
Véania Azambuja Borges.

Objetivo da Notificacéo:

Encaminhamento de relatério final do estudo

Endereco: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-240
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone:  (41)3360-7259 E-mail: cometica.saude@ufpr.br
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com a pesquisadora prinmcipal, “os beneficios serdo diretos e indiretos. No que diz respeito a
validacao do teste soroldgico o beneficio € indireto ao participante, visto que ha o beneficio da possibilidade
de oferta de um novo teste que podera ser oferecido a custo baixo para a sociedade. No que diz respeito a
aplicacéo de testes soroldgicos a nivel populacional o beneficio direto para o participante, e esté relacionado
a confirmagéo ou ndo da infeccao por SARS-CoV 2. Os beneficios indiretos se relacionam a obtencédo da
informacéo da prevaléncia da doenca na populacdo em que o participante habita. Estes resultados
propiciardo melhor delineamento de estratégias de combate a pandemia pela secretaria de saude e
secretaria de planejamento do municipio."

Quanto aos riscos, destacam que “o estudo apresenta riscos minimos para 0s participantes, cujos
procedimentos envolvidos serdo coleta de dados e coleta de sangue periférico. A partir da coleta de dados
ser4 confeccionado um banco de dados andnimo, sem identificagdo nominal do participante para protecéo
de sua privacidade. Como sera realizada a coleta de dados com os pacientes através de questionarios, ha o
risco de cansago ou aborrecimento durante o processo. O questionario foi elaborado de maneira a conter a
menor quantidade de perguntas possiveis, para evitar tal risco. O risco de quebra de sigilo também pode
existir, porém os dados estarao de posse apenas do pesquisador principal. H4 também um pequeno risco
relacionado a coleta de sangue. Todo o processo de coleta de sangue periférico serd realizado por um
profissional da area da enfermagem, com experiéncia no procedimento. H& risco de dor de baixa
intensidade e aparecimento de um pequeno hematoma na area da puncéo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Notificacao:
Protocolo amplo, relatério final detalhado e justificado, apontando para o encerramento da fase coordenada

pela Pesquisadora Responsavel, Profa. Kadima Teixeira.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos obrigatérios estavam a contento

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O relatério final tal como apresentado, e referente as etapas de validacdo, pode ser aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
COMUNICAGCAO DE TERMINO DO PROJETO
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Somente apds a aprovacao do Relatdrio Final pelo CEP/UFPR, o pesquisador responsavel devera notificar
este Comité do término do projeto.

Para tanto é necessario acessar a Plataforma Brasil e realizar os seguintes procedimentos:

1. Acessar a aba pesquisador;

2. Em gestédo da pesquisa, acessar a opc¢ao “Notificacdo”;

3. Abrira nova tela. No campo “Tipo de Notificacdo”, escolher “Comunicacéo de Término do Projeto”;

4. O sistema gerara automaticamente o Comunicado de Término do Projeto (pdf) com todas as informacdes
necessarias;

5. Clicar em enviar notificacéo.

Observacoes:

| — O campo justificativa € opcional
Il — ndo é necessério anexar nenhum outro documento
Il — ndo é necessario assinar o documento gerado

Ap0Os os procedimentos elencados, o Comunicado de Término do Projeto é encaminhado para o CEP/UFPR
para ciéncia, encerrando assim todo o protocolo.

(Para auxilio, favor verificar o Manual Envio de Notificag&o)

Lembramos que o pesquisador s conseguird enviar a Comunicacgdo de Término do Projeto se o fizer 60
dias antes ou 30 dias depois da ultima data informada no cronograma preenchido no formulario online da
Plataforma Brasil. Caso nao consiga enviar a Comunicagédo de Término do Projeto por este motivo, sera
necessario submeter Emenda ao protocolo para alteracdo da Ultima data do cronograma (sugerimos o
acréscimo de mais uma etapa no cronograma, intitulada por exemplo “Término do Projeto”, e uma data atual
nessa etapa). Na submissdo da Emenda é necessario ja proceder a mudanca da data e justificar a emenda
no campo ‘justificativa da emenda’, etapa 6 — finalizar, do formulario online da Plataforma Brasil.
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(Para auxilio, favor verificar o Manual Submissdo de Emenda).
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

mo

Tipo Documento

Arquivo

Postagem Autor

Situacéo

Envio de Relatdrio
Final

RELATORIO_FINAL_VALIDACAO_COV| 17/11/2021 |KADIMA NAYARA

ID.docx

20:02:00 | TEIXEIRA

Postado

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

CURITIBA, 18 de Novembro de 2021

Assinado por:

IDA CRISTINA GUBERT
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

Bairro: Alto da Gléria

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone:  (41)3360-7259

CEP: 80.060-240

E-mail:

cometica.saude@ufpr.br
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