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Titulo da Pesquisa: Estudo de Protocolos de Acompanhamento de individuos com risco de Sindromes
Oncoldgicas Hereditarias:Colorretal e Mama.

Pesquisador: Carmen Silvia Bertuzzo

Area Tematica: Genética Humana:
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Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas - UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.730.160

Apresentacao do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricao editada do contetdo do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificacdes sdo elaborados a partir dos dados e arquivos da Ultima versdo apresentada.

Introducdo: 1.2 ETIOLOGIA GERAL: O céncer é considerado multifatorial e pode se desenvolver por pré-
disposicao genética, associado a fatores ambientais, habitos alimentares, sedentarismo, exposi¢do a
substancias toxicas, radiacdes e agentes infecciosos(10).1.3 CANCER DE MAMAO cancer de mama é
considerado uma doenca heterogénea tanto no aspecto clinico quanto morfolégico, e seu desenvolvimento
esta associado a multiplos fatores (idade, fatores enddcrinos e histéria reprodutiva, fatores comportamentais
e ambientais, e fatores genéticos).De acordo com a “Estimativa no Biénio 2018-2019 - Incidéncia de Céancer
no Brasil”, do INCA, ndo considerando o cancer de pele ndo melanoma, o cancer de mama € 0 mais
prevalente em mulheres em todo o Brasil e no mundo, representando, no ambito nacional, 59.700 novos
casos, e sendo 5% a 10% hereditarios(8). No mundo, no ano de 2018, representou 0 segundo maior nimero
de novos casos (11,6%), e a quinta maior taxa de mortalidade (6,6%) entre o total de canceres(9).Em
homens é observado uma menor prevaléncia, manifestando-se principalmente quando ha hereditariedade
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(8,11,12). Histéricos familiares com casos precedentes de cancer, em geral mama e ovario, principalmente
com manifestacdo precoce, estdo associados a possiveis sindromes de predisposicédo e,
consequentemente, aumento do risco de surgimento de cancer de mama em mulheres pertencentes a esse
nacleo familiar(11). Apesar de mutacdes em outros genes estarem associadas ao aumento de risco no
desenvolvimento do cancer de mama, como o CHEK2, as mutagfes em BRCA1 e BRCA2 representam em
geral a maior frequéncia entre os casos de CM hereditario.(11).1.4 CANCER COLORRETALNo Brasil, 0
cancer colorretal corresponde a 17.380 do total de novos casos em homens e de 18.980 em mulheres
(Estimativa 2018- 2019 - Incidéncia de Cancer no Brasil, INCA), sendo o terceiro mais frequente em homens
e o segundo em mulheres(8). No mundo, no ano de 2018, representou, em ambos 0s sexos, 0 terceiro maior
nimero de novos casos (10,2%), a segunda maior taxa de mortalidade (9,2%) e a segunda maior
prevaléncia (10,9%) entre o total de canceres(9). Mdltiplos fatores enddgenos e exdgenos, como idade igual
ou superior a 50 anos, alimentagéo rica em gordura, alto teor de sédio e alimentos processados, sobrepeso,
doencas inflamatérias intestinais, exposi¢cdo ocupacional, histérico familiar, exposicao ao tabagismo e
ingestdo de bebidas alcodlicas, aumentam consideravelmente o risco para este cancer. (14) Estudos ja
apontaram que identificac@o de lesGes precursoras (polipos benignos), reduzem de forma significativa a
incidéncia e mortalidade do cancer colorretal. Apds estudos baseados em agrupamentos familiares, foi
demonstrado em média que 20-30% dos CCR sao potencialmente associados a fatores genéticos, e 6 a 8%
do total de CCR estdo associados a sindromes de predisposicdo hereditaria. (Silva FCC)(14)Foram
descritas as principais sindromes hereditarias associadas ao CCR, que sao Polipose adenomatosa familiar
(FAP) e o Cancer colorretal hereditario ndo polipoide (HNPCC — Hereditary NonPolyposis Colorectal
Cancer), também denominado como sindrome de Lynch. (14).1.5 MEDIDAS PREVENTIVASO cancer pode-
se manifestar através da predisposi¢do genética, exposicdo ambiental e estilo de vida. Como medidas
profilaticas, tém-se a prevencdo primaria e a prevencdo secundaria, que visam, respectivamente, a
diminuicdo da exposicdo aos carcinégenos quando ainda ndo ha a instalacdo da doenca e, quando ja
instalada, propiciar aos pacientes testes de rastreamento que possam detectar na fase inicial e tratar de
forma menos agressiva e mais efetiva(15,16).0 quadro 3 abaixo ilustra o grau de recomendacéo preventiva
para os canceres de mama e colorretal (U.S. Preventive Services Taske Force, 2018)(17): Quadro 3. Grau
de recomendacéo preventiva para os canceres de mama e colorretal. TIPO DE CANCER: GRAU DE
RECOMENDAGCAO SEGUNDO A USPSTF:Cancer de mama Recomenda-se a mamografia de rastreamento
bianual para mulheres com idade entre 50 e 74 anos com ou sem risco para o desenvolvimento do
cancer.Antes dessa idade a decisdo deve ser da
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paciente.Mulheres que valorizam mais o beneficio do que os potenciais danos podem optar por iniciar o
rastreamento bienal entre as idades de 40 e 49 anos.» Nos casos de familias com a forma hereditaria o
rastramento deve se iniciar na faixa dos 20 anos.Cancer colorretal Recomenda-se o rastreamento para o
cancer colorretal a partir dos 50 anos e continuando até os 75 anos de idade.A decisdo de rastrear o cancer
colorretal em adultos com idade entre 76 e 85 anos deve ser uma deciséo individual, levando em
consideracéo a saude geral do paciente e o histérico de triagem anterior.Os adultos nesta faixa etaria que
nunca foram rastreados para cancer colorretal sdo mais propensos a se beneficiar.A triagem seria mais
apropriada entre adultos que:1) sdo saudaveis o suficiente para se submeterem ao tratamento se o cancer
colorretal for detectado e;2) ndo apresentam condicbes comoérbidas que limitem significativamente sua
expectativa de vida.s Nos casos hereditarios, deve-se iniciar o rastreamento 10 anos antes da idade do caso
mais precoce.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de estudo observacional, retrospectivo, com base em arquivo de
prontuédrio de pacientes do ambulatério de Oncogenética do HC Unicamp referente aos anos de 2018 e
2019, envolvendo 120 individuos, 60 com cancer de mama, 60 com cancer colorretal. O objetivo do
presente estudo € avaliar a clientela para implantacao de um Servigo de Acompanhamento de individuos
assintomaticos, pertencentes a nucleos familiares de Sindromes Oncolégicas Hereditarias. Desenvolver um
protocolo de seguimento para esses individuos na area da Saude da Unicamp. Para atingir os objetivos,
sera avaliado o prontuario dos pacientes do ambulatério de Oncogenética do HC Unicamp, nos anos de
2018 e 2019, a fim de verificar as caracteristicas de individuos sob risco no de nucleos familiares de
Sindromes Hereditarias de Cancer de Mama e Colorretal. Para isso sera levantado o nimero de individuos,
sexo e grau de parentesco com o propésito. Para a busca de protocolos existentes sera avaliada a literatura
cientifica e os sites dos varios servi¢os de oncologia e das Sociedades Nacionais e Internacionais de
Oncologia. O desenvolvimento do protocolo sera feito pela comparacao dos protocolos existentes e analise
da relevancia de cada item junto a especialistas da area.

CASUISTICA E METODOS: Para uma analise de populacgéo alvo, serdo incluidos os prontuarios dos
pacientes do ambulatério de Oncogenética do HC Unicamp, nos anos de 2018 e 2019, a fim de verificar as
caracteristicas de individuos sob risco no de nucleos familiares de Sindromes Hereditarias de Cancer de
Mama e Colorretal. Serdo excluidos os prontuarios de outras Sindromes Oncolégicas. O ambulatério de
Oncogenética atende pacientes adultos enviados pelas areas oncoldgicas do HC e do Caism da Unicamp.
Esse ambulatério tem como objetivo fornecer aconselhamento genético para pacientes e familiares com
Sindromes Hereditarias de Céancer.

No ambulatério de Oncogenética utiliza-se os critérios clinicos e/ou Moleculares para o
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diagndstico dessas Sindromes. Para isso serdo levantados o nimero de individuos, sexo e grau de
parentesco com o propésito. Esses dados serdo levantados da ficha de caso novo, que é preenchida na
primeira consulta do ambulatério de Oncogenética. Nessa ficha de caso novo, consta o heredograma do
ndcleo familiar (arvore genealdgica) com sexo, idade e vinculo de parentesco com o proposito. No caso do
cancer de mama, ha um predominio de mulheres, no caso do cancer colorretal, ndo ha sexo de preferéncia.
N&o sera feito nenhum teste laboratorial, apenas levantamento de dados no prontuério. Portanto trata-se de
um estudo observacional retrospectivo. Para analise desses dados sera utilizado andlise estatistica
descritiva basica como média e mediana.

Para a busca de protocolos de seguimento sera avaliada a literatura cientifica e os sites dos véarios servi¢cos
de oncologia e das Sociedades Nacionais e Internacionais de Oncologia.

O desenvolvimento do protocolo serd feito pela comparacdo dos protocolos existentes e andlise da
relevancia de cada item. Se houver disparidade sera consultado especialistas da area de cancer de mama e
de cancer colorretal.

Critérios de inclusdo (descrito na PB): Serao incluidos os prontuarios dos pacientes do ambulatério de
Oncogenética do HC Unicamp, nos anos de 2018 e 2019, com diagnéstico clinico e/ou molecular de
Sindromes Hereditarias de Cancer de Mama e Colorretal.

Critérios de excluséo (descrito na PB): Serdo excluidos os prontuarios de outras Sindromes Oncoldgicas.
Aspectos Eticos da Pesquisa: Sera realizada a andlise dos prontuarios pelas residentes Fernanda Rocha
Rojas Ayala nas Sindromes de Cancer Colorretal e Natalia Santander Ortensi nas Sindromes de Cancer
Mama. O risco para 0s pacientes serd minimo, uma vez que todos os cuidados serdo utilizados na questao
do sigilo das informac¢des. No final desse projeto, as familias ser@o beneficiadas com a futura implantacéo
de um Servico de Acompanhamento de individuos assintomaticos de familias com Sindromes Hereditarias
de mama e Colorretal.

Serd aplicado um TCLE aos pacientes que 0s prontudrios estejam dentro do critério de incluséo.
Metodologia de analise de dados (obtida da PB): Para uma andlise de populagéo alvo, sera avaliado o
prontuério dos pacientes do ambulatério de Oncogenética do HC Unicamp, nos anos de 2018 e 2019, a fim
de verificar as caracteristicas de individuos sob risco no de nucleos familiares de Sindromes Hereditarias de
Cancer de Mama e Colorretal . Para isso serdo levantados o nimero de individuos, sexo e grau de
parentesco com o proposito. Para analise desses dados sera utilizado andlise estatistica basica como média
e mediana.

Local de realizagdo da pesquisa: Ambulatério de Oncogenética do HC-UNICAMP.
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Desfecho Primario: Andlise de todos os prontuarios do servico de Oncogenética dos anos de 2018 e 2019.

Objetivo da Pesquisa:

Justificativa: O ambulatério de Oncogenética foi criado em 2006 por iniciativa da Profa.Dra. Carmen Silvia
Passos Lima, responsavel pela Disciplina de Oncologia Clinica, do Departamento de Clinica Médica da
Faculdade de Ciéncias Médicas (FCM) da Universidade. O atendimento é realizado pela Geneticista Profa.
Dra. Carmen Silvia Bertuzzo, do Departamento de Genética Médica da FCM. Com a anélise clinica e
genética das familias encaminhadas para orientacdo genética, surgiu a necessidade de um
acompanhamento dos individuos assintomaticos pertencentes a Nucleos com Sindromes Hereditarias de
Cancer de Mama e Colorretal, os mais frequentes do Ambulatério de Oncogenética. Para isso se faz
necessario uma estimativa do nimero de casos a serem atendidos, com base nos dados de familiares sob
risco nos nucleos familiares, bem como, avaliar o protocolo de acompanhamento utilizado em outros
servigos nacionais e internacionais.

Hipdtese: Que ha uma clientela significativa para justificar a inclusdo de um servico de acompanhamento de
individuos assintomaticos com risco de Cancer de mama ou Colorretal. Bem como desenvolver um
protocolo de acompanhamento para o servico.

Objetivo primario: Avaliar a clientela para implantacdo de um Servico de Acompanhamento de individuos
assintomaticos, pertencentes a nucleos familiares de Sindromes Oncolégicas Hereditarias. Desenvolver um
protocolo de seguimento para esses individuos na area da Saude da Unicamp.

Objetivos secundarios: Verificar o numero e caracteristicas de individuos assintomaticos pertencentes a
ndcleos familiares de Sindromes Hereditarias de Cancer de Mama e Colorretal atendidos no Ambulatorio de
Oncogenética do HC/Unicamp Verificar em servigos nacionais e internacionais os protocolos de seguimento
de individuos assintomaticos de ndcleos familiares de Sindromes Hereditarias de Cancer de Mama e
Colorretal. Desenvolver protocolo para seguimento de individuos assintométicos de nucleos familiares de
Sindromes Hereditarias de Cancer de Mama e Colorretal na area da saude da Unicamp.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informaram quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes da pesquisa
gue “O risco para 0s pacientes sera minimo, uma vez que todos os cuidados serdo utilizados na questao do
sigilo das informagdes”.

Os pesquisadores informaram quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes da pesquisa que
“No final desse projeto, as familias serdo beneficiadas com a futura implantacéo de

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 05 de 11



(T UNICAMP - CAMPUS Plataforma
=r CAMPINAS %ﬂﬂ

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

Continuagéo do Parecer: 4.730.160

um Servico de Acompanhamento de individuos assintométicos de familias com Sindromes Hereditarias de
mama e Colorretal”.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A EQUIPE DE PESQUISADORES citada na capa do projeto de pesquisa na PB inclui CARMEN SILVIA
BERTUZZO (Médica, Docente do Departamento de Genética Médica da FCM-UNICAMP, Pesquisadora
responsavel), NATALIA SANTANDER ORTENSI (Médica, Médica residente em Genética e mestranda em
Genética Humana- FCM-UNICAMP) e FERNANDA ROCHA ROJAS AYALA (Médica, Biomédica, Médica
residente em Genética e mestranda em Genética Humana- FCM-UNICAMP).

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 140,00 para aquisicdo de material de
escritorio e sera bancado pelos pesquisadores.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Saude) e tem como titulo publico “Estudo de
Protocolos de Acompanhamento de individuos com risco de Sindromes Oncoldgicas Hereditarias:Colorretal
e Mama®“.

A pesquisa foi classificada na Area Temaética Especial “Genética Humana: (Trata-se de pesquisa envolvendo
Genética Humana que nao necessita de andlise ética por parte da CONEP;)".

A Instituicdo proponente do protocolo é o Hospital de Clinicas da UNICAMP e nao foi listada Instituicao
Coparticipante.

O registro do protocolo na PB informa que o Estudo n&o é Multicéntrico no Brasil.

O cronograma proposto no projeto prevé 3 meses para conclusédo da pesquisa. J& o cronograma descrito na
PB indica que a pesquisa serd iniciada em 01/07/2021 e ser& concluida em 30/09/2021, em cerca de 3
meses.

Necessidade de registro de Biorrepositorio: A descri¢do da metodologia indica que nédo serdo coletadas
amostras bioldgicas para a realizacao da pesquisa e, portanto, ndo ha necessidade de registro de
biorrepositério.

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demograficos, etc), detalhada como “Para
uma analise de populagéo alvo, sera avaliado o prontuario dos pacientes do ambulatorio de Oncogenética
do HC Unicamp, nos anos de 2018 e 2019, a fim de verificar o numero de individuos sob risco no nucleo
familiar e com isso estimar as necessidades para desenvolvimento de um protocolo para acompanhamento
clinico de ca de mama e colorretal”.

O item da PB “Prop0e dispensa do TCLE?” foi assinalado como “N&o”.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os documentos e blocos de informacao utilizados para elaboragéo do parecer foram:
Registro do protocolo na Plataforma Brasil: Arquivo
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“PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1715033.pdf’ de 10/05/2021.

Carta resposta ao parecer: Arquivo “CartarespostaparecerCEP.pdf” de 10/05/2021.

Projeto de pesquisa: Arquivo “ProjetoColorretaleMamaversao2.pdf’ de 10/05/2021.

Modelo de TCLE a ser utilizado na pesquisa: Arquivo “TCLE.pdf” de 10/05/2021.

Foram ainda apresentados dois outros arquivos, da versdo anterior do protocolo, que ndo foram avaliados
para a elaboracéo deste parecer.

Recomendacdes:

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocdo das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)" publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orienta¢des para Pesquisadores”:

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

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

- Caso sejam necessérios a suspensao, interrup¢do 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.

- Nos casos de ensaios clinicos, € permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas concomitantes a
implementacdo de modificagbes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupcdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, o mais breve
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possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o ha mais pendéncias por resolver:

Pendéncia 1 (atendida em 10/05/2021)- quanto a participacdo de avaliadores especialistas o0s
pesquisadores informaram que “Os especialistas da area seriam oncologistas que atuam nos ambulatorios
de cancer de mama e colorretal. Para isso poderemos convidar, se necessario, o Prof. Dr. Cassio Cardoso
Filho do Departamento de Tocoginecologia, especialista em Oncologia que atua no CAISM e o Prof. Dr.
Carlos Augusto Real Martinez do Departamento de Cirurgia, especialista em Moléstias Do Aparelho
Digestivo, que atua no Gastrocentro. Caso néo aceitem o convite, poderemos convidar outros especialistas
na area de Ca de mama e de Ca colorretal. Eles participariam na fase final de elaboracéo do protocolo, caso
ocorra alguma disparidade. O estudo sera desenvolvido por duas residentes da area de Genética, Fernanda
e Natdlia, que sdo pesquisadoras do estudo. Normalmente, os protocolos das varias instituicbes sdo muito
similares, mas pode haver alguma disparidade e os especialistas da area podem discutir sobre a incluséo ou
nao desse item que apresentou disparidade. Mas pode acontecer de ndo ser necessario”.

Comentario: Entendendo-se a participacdo dos especialistas avaliadores como relatada pelos
pesquisadores € voluntéria, sugere-se que seja aplicado um TCLE ou outro documento de concordancia a
priori quanto aos procedimentos que serdo realizados na pesquisa e a futura participa¢do, ou ndo, como co-
autores na pesquisa, evitando tensdes e potenciais conflitos entre as partes envolvidas quando da
divulgacdo dos resultados da pesquisa.

Pendéncia 2 (atendida em 10/05/2021)- Os critérios de inclusé@o e de exclusdo foram descritos no projeto de
pesquisa.

Pendéncia 3 (atendida em 10/05/2021)- A amostra foi caracterizada quanto a faixa etaria potencialmente
envolvida e quanto a esperada distribuicdo por sexo.

Pendéncia 4 (atendida em 10/05/2021)- Quanto ao tipo de dados que serdo obtidos dos pacientes com
cancer/participantes da pesquisa ou de seus familiares e quanto ao provavel nimero de participantes, os
pesquisadores informaram que “Na consulta de oncogenética, como as consultas de Genética de maneira
geral, as informacdes familiares sdo fundamentais, por isso, em todas as fichas de caso novo no prontuario,
consta o heredograma. O nimero citado é uma estimativa de dois anos do atendimento do ambulatério.
Como ainda serao levantados, ndo ha como definir o nimero preciso”.
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Pendéncia 5 (atendida em 10/05/2021)— Quanto a descricdo da metodologia os pesquisadores informaram
gue “Os dados quanto ao grau de parentesco serdo obtidos no heredograma que estd no prontuario.
Portanto, serdo levantados dados exclusivamente do prontuario dos pacientes. Os dados serédo analisados
em estatistica descritiva basica, como por exemplo média de idade dos pacientes, dos familiares. Nao sera
necessario tabulagBes e analises estatisticas complexas, uma vez que o objetivo é verificar o niimero e
caracteristicas de individuos assintomaticos pertencentes a nucleos familiares de Sindromes Hereditarias de
Cancer de Mama e Colorretal atendidos no Ambulatério de Oncogenética do HC/Unicamp. Com a finalidade
de estimar a clientela para um possivel ambulatério especializado. Se a demanda for pequena, ndo seria
justificado a criagdo de um novo ambulatério”.

Pendéncia 6 (atendida em 10/05/2021)— Sobre os vinculos institucionais atuais das pesquisadoras Natélia e
Fernanda, foi informado que “O vinculo consta nos aspectos éticos. Sao residentes em Genética da FCM.
Sao também alunas do mestrado profissional em Genética Humana. Os CVs Lattes foram incluidos”.
Pendéncia 7 (atendida em 10/05/2021)- O registro do protocolo na PB informa que o estudo néo é
internacional.

Pendéncia 8 (atendida em 10/05/2021)— Os cronogramas de realizacdo da pesquisa no projeto de pesquisa
e na PB foram harmonizados.

Pendéncia 9 (atendida em 10/05/2021)— O protocolo foi classificado na PB como sendo area tematica
especial “Genética Humana: (Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de
analise ética por parte da CONEP;)".

Pendéncia 10 (atendida em 10/05/2021)— Foi apresentado modelo de TCLE para uso na pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador

considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve
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aguardar o parecer do CEP quanto a descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto
ao participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida
a um dos grupos da pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de
proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve 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.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/05/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1715033.pdf 19:51:55
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 10/05/2021 |Carmen Silvia Aceito
Assentimento / 19:50:16 | Bertuzzo
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Rerani ™

Justificativa de TCLE.pdf 10/05/2021 |Carmen Silvia Aceito

Auséncia 19:50:16 | Bertuzzo

Outros CartarespostaparecerCEP.pdf 10/05/2021 |Carmen Silvia Aceito
19:12:56 | Bertuzzo

Projeto Detalhado / | ProjetoColorretaleMamaversao?2.pdf 10/05/2021 |Carmen Silvia Aceito

Brochura 19:09:48 |Bertuzzo

Investigador

Outros Memo_01_Diretoria_Renovacao_Profa | 11/03/2021 |Rodrigo Caetano Aceito

Carmen 1230346.pdf 14:34:28 | Alves

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 11/03/2021 |Carmen Silvia Aceito

11:04:57 [ Bertuzzo

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

CAMPINAS, 24 de Maio de 2021

Municipio:

(19)3521-8936

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini

Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126
Bardo Geraldo

CAMPINAS

Fax: (19)3521-7187

(Coordenador(a))

CEP: 13.083-887

E-mail:

cep@fcm.unicamp.br
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