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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.089.880

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um protocolo de pesquisa proposto pelo Instituto de Ensino e pesquisa Alberto Santos Dumont
Centro de Educacéo e Pesquisa em Saude Anita Garibaldi.

Periodo de realizagdo maio de 2020 a janeiro de 2021.

Periodo de arrolamento dos participantes: agosto de 2020 a dezembro de 2020.

As pacientes recrutadas serdo as gestantes atendidas no Centro de Educacao e Pesquisa em Saude Anita
Garibaldi. Dessa forma, ao entrarem no servico, serdo apresentadas ao projeto por um dos membros da
equipe de pesquisadores.

Numero amostral 10 (O calculo foi baseado na taxa de natalidade, nimero de mulheres em idade fértil e na
incidéncia da COVID19 em mulheres no Rio Grande do Norte).

Trata-se de um estudo de coorte prospectiva, que sera realizado no Centro de Educacéo e Pesquisa em
Saude Anita Garibaldi (CEPS), do Instituto Santos Dumont (ISD), localizado na cidade de Macaiba, Rio
Grande do Norte. O Estudo seguira as recomendages da lista de verificagdo Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE). As gestantes que forem encaminhadas para o
acompanhamento do pré-natal e forem suspeitas ou confirmadas para a COVID-19 serdo convidadas para
participar do estudo e assinar o TCLE e o TALE, nos casos das gestantes menores de idade e criancas.
Apo6s sua confirmagdo na pesquisa, serdo acompanhadas pela equipe multiprofissional do ambulatorio de
Doencas Infecciosas na Gestacdo Passiveis de

Endereco: Av. Senador Salgado Filho, 3000

Bairro: Lagoa Nova CEP: 59.078-970
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3215-3135 Fax: (84)99193-6266 E-mail: cepufrn@reitoria.ufrn.br

Pagina 01 de 09



UFRN - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO GRANDE DO C@M«m
NORTE - LAGOANOVA  ograsi
CAMPUS CENTRAL

Continuacéo do Parecer: 4.089.880

Transmissdo Vertical do CEPS, que conta com obstetras, infectologistas, enfermeiras, psicélogas,
assistentes sociais, médicos fetais e fisioterapeutas. Ressalta-se, que as que ndo concordarem em
participar do estudo também receberdo a assisténcia preconizada pelo Ministério da Salde, no entanto,
seus dados nao serdo utilizados na pesquisa. A primeira avaliacdo acontecera diretamente com a gestante,
onde serd preenchida a ficha de avaliacdo (APENDICE 3). As seguintes informacdes seréo colhidas da
caderneta da crianca e dos prontudrios das gestantes do servigo provenientes das consultas e exames
laboratoriais de rotina que ocorrerdo na frequéncia recomendada pelo Ministério da Saude no manual
técnico de Gestacao de Alto Risco (11) ou - Diagnéstico de quaisquer malformagdes congénitas prévias ao
diagnéstico de COVID-19;

- Diagnéstico de sindromes genéticas;

- Diagnostico associado de outras infecgdes de transmissao vertical (STORCH);

- Uso de agentes quimicos com risco teratogénico reconhecido em humanos, conforme recomendac¢fes do
Sistema Nacional de Informac8es sobre Agentes Teratogenicos (SIAT) (10); - Traumas durante a gestacao
gue estejam associados a ocorréncia de defeitos congénitos de origem mecéanica (exemplos: trauma
abdominal fechado, ferimentos penetrantes, quedas com diferenca de nivel, acidentes de transito,
agressdes);

- Associacdo com condic¢des clinicas determinantes de maior risco perinatal (pré-eclampsia grave, diabetes
gestacional, trombofilias e doengas autoimunes);

- Hipdxia neonatal associada a tocotraumatismo.

Com maior frequéncia de acordo com a avaliagéo individualizada, feita pela equipe de satde do CEPS. Os
dados serdo coletados sempre apés a consulta, pelos pesquisadores responsaveis. A paciente sera
acompanhada durante a gestacédo e realizara a consulta pos parto e de planejamento familiar também no
servico. O acompanhamento do Crescimento e Desenvolvimento deste bebé ser4 realizado pela mesma
equipe, respeitando as recomendac¢des do Ministério da Saude, com consultas periddicas com médicos e
enfermeiros. Além disso, sera aplicado o ASQ-3, que é um instrumento com melhor nivel de sensibilidade e
especificidade para acompanhar o desenvolvimento infantil, em relacdo a caderneta da crianca, quando a
crianca completar 06 meses e 12 meses. Caso a crian¢a apresente algum desvio do desenvolvimento, a
familia sera orientada sobre as estimulagdes no ambiente domiciliar e encaminhada para o fisioterapeuta,
psicologo, fonoaudiélogo e neuropediatra do CEPS para uma avaliacdo mais detalhada. Esta avaliacdo tem
como objetivo assegurar ao bebé, a melhor assisténcia e a realizacdo de terapias de estimulacao precoce.
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Critério de Incluséo:

Gestantes atendidas no CEPS, com critérios diagnésticos para confirmagéo de caso, por meio de critérios
epidemioldgicos e/ou laboratorial (por PCR ou exame soroldgico) por infecgdo por COVID-19 durante a
gestacao ou parto. A definicdo de caso de COVID-19 respeitara os critérios diagnosticos vigentes
preconizados pelo Ministério da Salde do Brasil a época do recrutamento das participantes.

Critério de Excluséo:

- Diagnéstico de quaisquer malformacfes congénitas prévias ao diagnostico de COVID-19;

- Diagnéstico de sindromes genéticas;

- Diagnostico associado de outras infecgdes de transmissao vertical (STORCH);

- Uso de agentes quimicos com risco teratogénico reconhecido em humanos, conforme recomendac¢fes do
Sistema Nacional de Informac®es sobre Agentes Teratogenicos (SIAT) (10);

- Traumas durante a gestacao que estejam associados a ocorréncia de defeitos congénitos de origem
mecanica (exemplos: trauma abdominal fechado, ferimentos penetrantes, quedas com diferenca de nivel,
acidentes de transito, agressoes);

- Associacdo com condic¢des clinicas determinantes de maior risco perinatal (pré-eclampsia grave, diabetes
gestacional, trombofilias e doengas autoimunes);

- Hipdxia neonatal associada a tocotraumatismos.

Objetivo da Pesquisa:
Hipotese:
A infecgédo por Covid-19 durante a gestacao pode trazer maleficios a gestante e ao feto/recém-nascido.

Objetivo Primario:
Investigar o perfil epidemiologico e clinico da infeccao por SARS-Cov-2 em mulheres e criangas infectadas

no ciclo gravidico-puerperal e, assim, subsidiar informacdes com vistas a prevengéo, tratamento e controle.

Objetivo Secundério:
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- Descrever o perfil epidemiolégico e clinico de gestantes e recém-nascidos confirmados para SARS-Cov-2;
- Analisar possibilidade de complicagcdes materno-fetais nas gestantes acompanhadas;

- Investigar se ha transmisséo vertical de COVID-19 para os fetos e recém nascidos de gestantes
infectadas;

- Avaliar o crescimento e o desenvolvimento dos recém nascidos proveniente de gestantes confirmadas para
COVID-19 no primeiro ano de vida.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos e desconfortos de participar nesta pesquisa sdo mesmos de realizar consultas e exames
laboratoriais, entretanto, observamos que ha a possibilidade de ocorrer constrangimento nas consultas ou
na realizacdo da entrevista. Para minimizar esses riscos, as consultas e entrevistas serdo realizadas por
médico treinado, em consultério individualizado e com a presenca do seu acompanhante (se preferir).

Beneficios:

Acompanhamento durante a gestacao por uma equipe multiprofissional, acesso a exames de pré-natal e
ultrassonografia. Além do acesso ao seguimento do recém-nascido e possibilidade de terapias de
reabilitacdo e estimulo precoce, em caso de alteracdes no desenvolvimento neuropsicomotor no recém-
nascido.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa tem importancia clinica e para saude publica, estando bem contextualizada no que se refere aos
objetivos e metodologia.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Na versao atual, o TCLE e o TALE foram corrigidos e encontram-se adequados e em conformidade com
normativas éticas e resolugdes.

Recomendagdes:
Caro(a) pesquisador(a), se, em decorréncia da pandemia do Corona virus (COVID-19) o
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cronograma apresentado sofrer alteracdo, recomenda-se, ao se estabelecerem datas atualizadas, o envio
de novo cronograma ao CEP Central/UFRN, sob a forma de notificacdo do tipo "Comunicacé&o de Inicio do
Projeto". Conforme procedimentos definidos na Resolugdo CNS 466/12 do Conselho Nacional de Saude
(CNS) do Ministério da Saude (MS), cabe ao pesquisador elaborar e apresentar os relatérios parciais, final

ou de suspenséo para avaliacdo do CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Andlise das respostas as pendéncias elencadas em parecer Consubstanciado Nimero do Parecer:
4.062.362:

Pendéncia n° 01

A inexisténcia de campo para rubrica do participante de pesquisa e do pesquisador responsavel

Resposta

A resposta foi anexada no TCLE para maiores em menores de 18 anos e no TALE e destacada em
vermelho. Os termos com as corre¢cdes foram anexados na plataforma.

Andlise do CEP: Pendéncia atendida.

Pendéncia n° 02

Informar e solicitar autorizagédo no TCLE para consultar o prontuario da participante de pesquisa e do bebé.
Resposta

A resposta foi anexada no TCLE para maiores em menores de 18 anos e no TALE e destacada em
vermelho. Os termos com as corre¢cdes foram anexados na plataforma.

Andlise do CEP: Pendéncia atendida.

Pendéncia n° 03

Explicar no TCLE em linguagem acessivel como sera o acompanhamento da crianga durante o primeiro ano
de vida.

Resposta

A resposta foi anexada no TCLE para maiores em menores de 18 anos e no TALE e desta cada em
vermelho. Os termos com as corre¢des foram anexados na plataforma.

Analise do CEP: Pendéncia atendida.
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Protocolo de pesquisa aprovado

A Conep, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, por meio do documento ORIENTACOES PARA
CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO
CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19), de 09 de maio de 2020, na pagina 02, orienta que:

“3.1. Aconselha-se a ado¢cdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais & satde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

3.2. Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia
do SARS-CoV-2 (Covid-19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo
-0 informado sobre as modificag6es do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na conducao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

3.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde publica decorrente da Covid-19,
recomenda-se que os CEP e toda a comunidade cientifica adotem, para a conducéo dos protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, as orientacdes da Conep, observando, ainda, no que couber, as
diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

(..)

3.6. Caso sejam necessarios a suspensao, interrupgdo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/CONEP.”

Vale mencionar que, diante das recomendacdes governamentais e da Organizacdo Mundial de Saude, a

UFRN, através da Portaria N° 452/2020-R, em 17 de marco de 2020, no Art. 2°, “autoriza as atividades de
extensado e de pesquisa que, por sua hatureza, nao impliquem aglomeracéo de
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pessoas, cabendo aos responsaveis avaliar as condigdes para cumprimento das recomendacdes das
autoridades sanitarias.”

Por fim, recomendam-se acfes que visem salvaguardar os envolvidos, participantes e pesquisadores, nas
atividades de pesquisa, como, por exemplo, a aplicacdo de instrumentos (questionarios, entrevistas, entre
outros) de forma on-line e mais outras medidas que se julguem necessarias.

Quaisquer dividas podem ser direcionadas aos nossos canais de comunicagdo: nimero movel (84) 9.9193-
6266, endereco de e-mail cepufrn@reitoria.ufrn.br ou formulario de contato do site <www.cep.ufrn.br>.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolucéo 466/12 e ou a Resolucdo 510/16 do Conselho Nacional de Saude - CNS
e Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente ap6s analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item Ill.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.
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8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 15/06/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1555453.pdf 15:02:17
Outros Carta_de_Respostas_s Pendncias.docx| 15/06/2020 |Gentil Gomes da Aceito

15:01:58 | Fonseca Filho
Outros carta_resposta_Assinada.pdf 11/06/2020 |Gentil Gomes da Aceito
10:28:16 | Fonseca Filho
Projeto Detalhado / | projeto_timbrado_pospendencias.docx 06/06/2020 |Gentil Gomes da Aceito
Brochura 09:47:09 |Fonseca Filho
Investigador
Outros tale_pospendencias.docx 06/06/2020 | Gentil Gomes da Aceito
09:45:49 | Fonseca Filho
Outros tcle_menordel8_pospendencias.docx 06/06/2020 |Gentil Gomes da Aceito
09:45:34 | Fonseca Filho
TCLE / Termos de |tcle_18anos_pospendencias.docx 06/06/2020 |Gentil Gomes da Aceito
Assentimento / 09:45:16 |Fonseca Filho
Justificativa de
Auséncia
Outros FormulariolnformacoesdoPesquisador_c| 26/05/2020 | CAROLINA ARAUJO| Aceito
ep.pdf 16:18:22 [ DAMASIO SANTOS
Outros FormulariolnformacoesdoPesquisador_c| 26/05/2020 | CAROLINA ARAUJO| Aceito
ep.docx 16:11:00 | DAMASIO SANTOS
Outros Declaracao_de Nao_Inicio_da Pesquis| 14/05/2020 |CAROLINA ARAUJO| Aceito
a.docx 09:37:15 | DAMASIO SANTOS
Outros carta_de_anuencia.docx 14/05/2020 [ CAROLINA ARAUJO| Aceito
09:36:29 | DAMASIO SANTOS
Declaracéo de termo_confidencialidade word.docx 14/05/2020 | CAROLINA ARAUJO| Aceito
Pesquisadores 09:32:37__ | DAMASIO SANTOS
Declaracéo de termo_de_autorizacao.docx 14/05/2020 | CAROLINA ARAUJO| Aceito
Instituicdo e 09:24:46 |DAMASIO SANTOS
Infraestrutura
Declaracéo de Carta_Anuencia.pdf 14/05/2020 [ CAROLINA ARAUJO| Aceito
concordancia 08:16:46 | DAMASIO SANTOS
Solicitacdo Assinada|Declaracao_de Nao_lInicio_da_Pesquis | 14/05/2020 | CAROLINA ARAUJO| Aceito
pelo Pesquisador a.pdf 08:16:17 |DAMASIO SANTOS
Responsavel
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Declaracao de Termo_Confidencialidade.pdf 14/05/2020 |CAROLINA ARAUJO| Aceito

Pesquisadores 08:12:01 [DAMASIO SANTOS

Declaracéo de Termo_Autorizacao_Institucional.pdf 14/05/2020 |CAROLINA ARAUJO| Aceito

Instituicdo e 08:11:20 |[DAMASIO SANTOS

Infraestrutura

Folha de Rosto Folha_Rosto_Plataforma_Brasil.pdf 14/05/2020 | CAROLINA ARAUJO| Aceito
08:10:09 [DAMASIO SANTOS

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

NATAL, 16 de Junho de 2020

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ

(Coordenador(a))
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