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Apresentacéo do Projeto:

Introducao: "As transformacgfes pelas quais a atencdo a salde indigena passou tiveram inicio desde o
processo de colonizacdo, com a chegada dos europeus, que trouxe para os indios brasileiros inlmeros
problemas de salde, além da exposicdo a novas doengas pelo contato com grandes contingentes
populacionais para eventuais trocas comerciais 0 que resultou em ajustes bioldgicos cujas consequiéncias
ainda hoje sao percebidas. A organizacao politica pioneira no Brasil para a salude indigena foi criada em
1910, através do servigo de protecdo ao indio (SPI), esta foi substituida em 1967 pela Funda¢éo Nacional
do indio (FUNAI), neste periodo os 6rgaos indigenistas centravam a acio no governo sem participacdo dos
povos indigenas. Com a promulgacéo da Constituicdo Federal em 1988 foi reconhecido o protagonismo
politico dos indigenas na garantia e efetivacdo dos seus direitos. A atencéo a salde dos povos indigenas
até o ano de 1991 era focado apenas no atendimento as demandas de pessoas doentes que procuravam as
equipes volantes que visitavam as aldeias. A partir da consolidacdo da Lei Arouca que, em
1999,regulamentou a implantacdo de um sistema de atencdo diferenciada a salde a ser prestada aos
indios, foram criados os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEIs). Foram implantados entdo 34
DISEls, distribuidos por todas as regides do pais (FUNASA, 2002). Os DSEls apresentaram avangos
significativos que tém contribuido para a melhoria das condi¢des de vida e salude dos
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povos indigenas que habitam o territério nacional, mas ainda estdo muito distantes das condi¢ées minimas
desejadas. Aprovada em 31 de janeiro de 2002, a Politica de Saude Indigena tem como propdsito “garantir
aos povos indigenas o acesso a atencao integral & saude, de acordo com os principios e diretrizes do
Sistema Unico de Saude, contemplando a diversidade social, cultural, geogréfica, histérica e politica de
modo a favorecer a superacao dos fatores que tornam essas populacdes mais vulneraveis aos agravos a
saude de maior magnitude e transcendéncia entre os brasileiros, reconhecendo a eficacia de sua medicina e
o direito desses povos a sua cultura”. De acordo com o censo realizado em 2010, no Brasil existem 817963
indigenas, em Mato Grosso sdo 42 538 indigenas. As areas do entorno das aldeias foram desmatadas e
hoje sdo destinadas a agricultura e pecuéaria. Em 2002, a FUNASA diagnosticou como enfermidades mais
recorrentes entre os indios as doencas infecto-parasitarias, como a tuberculose e a malaria; as doencas do
aparelho respiratdrio: pneumonia, bronquite e asma; as doencas do metabolismo, como a desnutri¢céo; e as
doencas do sangue, como a anemia. As infec¢des respiratérias agudas, por sua vez, motivaram o maior
nimero de consultas médicas da populacdo indigena. As aldeias dos Paresi se localizam na regido do
Médio Norte Matogrossense, esta atualmente concentrada nos municipios de Tangara da Serra, Campo
Novo do Parecis, Sapezal, Diamantino, Nova Marilandia, Conquista do Oeste e Barra dos Bugres. Essa area
compde a regido cortada pela BR-364, rodovia que liga Cuiaba a Porto Velho. No ultimo levantamento
populacional feito pelos funcionarios da FUNAI de Tangara da Serra, datado do ano de 2002, os Paresi
atingiram o nimero de 1.310 individuos. A terra indigena de Utiariti possui uma area de 412.304,19
hectares, localizada nos municipios de Campo Novo dos Parecis e Sapezal. Residindo na area que pertence
ao municipio de Campo Novo do Parecis, cerca de 327 indigenas distribuidos pelas 9 aldeias. Os Paresi se
auto-denominam Haliti (gente, povo), e fazem parte de uma nac¢éo de lingua Aruak que, desde tempos
imemoriais, habita as terras ao sudoeste do Estado de Mato Grosso.".

Hipdtese: "Trata-se de estudo descritivo, ndo se aplicando a determinacao de hip6teses, nesse momento do
estudo”.

Metodologia: "O estudo sera realizado nas aldeias Paresi pertencentes ao municipio de Campo Novo do
Parecis. A area indigena de Campo Novo do Parecis se localiza na regiao oeste deste municipio até a divisa
com o municipio de Sapezal, sendo separados pelo rio Papagaio. O acesso € através da MT235, rodovia
gue atravessa a reserva indigena, foi asfaltada em 2009 e atualmente é
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fonte de renda aos indigenas em decorréncia da cobranca de pedagio. De acordo com dados do DSEI
Cuiaba, residem 327 indigenas distribuidos pelas 9 aldeias pertencentes a Campo Novo do Parecis. A
escolha destas aldeias se deu pelo fato desta area, estar entre os municipio de Campo Novo do Parecis,
Sapezal, Tangara da Serra e Brasnorte. Municipios estes com casos confirmados de SCPH, além de Campo
Novo do Parecis ser um dos municipios brasileiros com o maior nimero de casos. Cabe ressaltar ainda que
nao existem estudos que descrevem a situacdo de saude dos Paresi e que as terras Paresi possuem
vegetagdo nativa, ja que as areas no entorno foram desmatadas e atualmente se destinam a monocultura.
Outro fator relevante é que a partir de 2009 os Paresi, realizaram uma parceria com produtores rurais e
iniciaram o plantio de monoculturas em areas dentro da reserva indigena. Ser&o coletados dados no ano de
2013 em todo o universo populacional das aldeias Seringal, Cabeca do Seringal, Chapada Azul, 4
Cachoeiras, Bacaval, Morrim,Utiairiti, Sacre 2 e Bacaiuval. A populacao indigena que aceitar participar do
estudo sera visitada pela equipe de pesquisadores para a assinatura do termo de consentimento livre
esclarecido e preenchimento da ficha de coleta de dados. Serédo excluidos os indigenas que néo aceitarem
participar do estudo e os que nao forem encontrados em trés visitas, sendo que nao haverd nenhum
prejuizo aos ndo participantes. A ficha de coleta de dados foi construida pelos autores. Sera realizada a
afericdo dos dados antropométricos dos indigenas e levantamento de informacgdes demogréficas constantes
na ficha de coleta de dados. Nesta oportunidade sera fornecido frasco para coleta e armazenamento de
fezes com orientacdes sobre a coleta e este recipiente sera recolhido pela equipe no dia posterior. A coleta
de sangue ocorrera posteriormente a identificacéo dos frascos com o nimero correspondente a sua ficha de
coleta de dados e a realizacdo de testes sorolégicos para avaliacdo da presenca de anticorpos
antihantavirus,anti-rickettsias, anti-HAV (virus da hepatite A), anti-HBc, anti-HBs, além de HBsAg (virus da
hepatite B), anti-HCV e anti-HTLV. Amostras de sangue para a realizacdo de testes moleculares seréo
acondicionadas em criotubos e conservadas em nitrogénio liquido até o recebimento e processamento nos
laboratérios do Instituto Oswaldo Cruz. Amostras de fezes preservadas em solucédo de MIF (mertiolate-iodo-
formaldeido) serdo processadas pelo método de sedimentacao esponténea (Lutz, 1919). As amostras de
escarro serdo analisadas através da pesquisa de BAAR, onde sera preparado um esfregaco homogéneo
gue sera fixado e observado ao microscépio. A coleta de roedores silvestres seré realizada paralelamente a
coleta de sorologia humana, no ano de 2013. Assim, em todas as aldeias, ser& estabelecido um (01)
transecto linear com 20 esta¢fes de captura. Em cada estacao de captura serd estabelecida uma armadilha
do tipo live-trap, modelo Tomahawk ou do tipo Sherman apropriadas para a captura de pequenos mamiferos
vivos com até
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3 kg. Todos os transectos receberdo numeragédo individual, com numeracéo sequiencial para as estacdes de
captura, além de geo-referenciamento a partir de dados de um GPS, com a obtencao de trés coordenadas
geogréaficas de cada (inicio, meio e fim).Este tipo de identificacdo dos transectos e das esta¢bes de captura
permitira o registro da exata localizacao das capturas. O periodo da coleta de roesdores se a em 5 dias
consecutivos.".

Critérios de Incluséo/ Excluséo:

Critério de inclusdo: "Serao incluidos na pesquisa todos os indigenas que residirem nas aldeias Seringal,
Cabeca do Seringal, Chapada Azul, 4 Cachoeiras, Bacaval, Morrim, Utiairiti, Sacre 2 e Bacaiuval e
aceitarem participar da pesquisa ap6s assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido".

Critério de Excluséo: "Seréo excluidas da pesquisa todas as pessoas que estiverem nas aldeias e nao forem
indios, bem como indigenas que residam em outros locais.".

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: "Identificar a circulac@o de diferentes agentes infecciosos e verificar o estado nutricional
da populacado que reside nas terras indigenas dos Paresi, municipio de Campo Novo do Parecis, Mato
Grosso, visando instrumentalizar a gestdo local na realizacdo de medidas de prevencao e controle que
possam contribuir para a melhoria da qualidade de vida dessa populacdo em consonancia com a
preservacao.".

Objetivo Secundério: "- Avaliar a circulacdo de hantavirus na populacdo indigena Paresi, através da
detecc¢édo anticorpos anti-hantavirus; - Avaliar a circulacao de rickettsias lato sensu como as rickettsias do
grupo da febre maculosa, Coxiella burnetii, 0 agente da febre Q, Ehrlichia spp, através da deteccédo
deanticorpos na populacao indigena da aldeia Paresi; - Caracteriza hantavirus e rickettsias através de
analise molecular; - Verificar a prevaléncia de hepatites virais e HTLV, através da deteccao de anticorpos
em amostras de sangue da populacao indigena Paresi; - Identificar parasitas intestinais na populagéo
indigena Paresi, através de inquérito coprolégico; - Analisar a ocorréncia de tuberculose em sintomaticos
respiratérios; - Verificar a prevaléncia de infecg@o por hantavirus e rickettsias latu senso em roedores
silvestres capturados nas terras
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Paresi; - Identificar o estado nutricional da populagéo Paresi; - Analisar a pressédo na Salde Ambiental dos

processos produtivos no entorno da area indigena do municipio.".

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: "risco de infeccao por hantavirus dos profissionais que estardo coletando os roedores, porém
minimizado pelo treinamento e uso de equipamentosde biosseguranca estipulados pelo CDC, SVS e I0C.".

Beneficios: "Conhecimento da situacao de salde da populacdo indigena da etnia Paresi, para subsidiar a
gestao local e DSEI Cuiaba na promog¢éo e assistencia a saude. - Com a detecc¢do de casos de infec¢éo e
desnutricdo nos indigenas, serdo implementadas as medidas de tratamento, bem como de controle da
transmissdo desses agravos reduzindo assim a morbimortalidade. - Os profissionais de salde que integram
esse projeto estao qualificados para realizarem ac8es educativas\informativas sobre as doencas em estudo,
bem como o encaminhamento dos indigenas para tratamento nos casos positivos;"

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de recurso ao parecer CONEP de ndo aprovacao n° 719.460.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacgdes:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de recurso ao parecer CONEP de ndo aprovacao n° 719.460.

1. Referente ao documento "detalhamento da metodologia por subprojeto”, 0 mesmo observado no item
"Frequéncia de doencas infecciosas na comunidade indigena dos Paresi", indica que seréo coletados além
de sangue, escarro e fezes, no entanto ndo séo indicados os procedimentos para coleta dos dois ultimos.
Solicitam-se esclarecimentos.

RESPOSTA: Conforme solicitacdo as informac8es sobre a coleta das fezes e escarros foram incluidas na
metodologia com 0 seguinte texto: As amostras de escarro e fezes serdo coletadas
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em recipiente plastico de acordo com a preconizagdo do Ministério da Saude, ou seja, sera fornecido o
recipiente identificado em dia anterior ao da coleta e os pacientes serdo orientados a coletarem a amostra
na manha seguinte, acondicionarem no recipiente adequado e entregarem ao membro da equipe que o
estara visitando. O transporte sera realizado sob refrigeracdo e protegidas da luz.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.0 protocolo de pesquisa nao é claro quanto a como se procedera com os participantes de pesquisa que
venham ter um resultado positivo em algum dos exames coletados, quem entregara o resultado, como sera
feito o encaminhamento dos participantes, quem assumira o tratamento e acompanhamento dos casos,
dentre outros. As anuéncias adicionadas fazem referéncia a concordancia das instituicbes na realizacao do
estudo, mas em nenhuma ha compromisso explicito do tratamento e seguimento dos participantes da
pesquisa que sejam detectados como positivos para alguma das infec¢des pesquisadas. Solicitam-se
adequacdes.

RESPOSTA: Conforme solicitagcdo as informacgdes sobre o seguimento da popula¢do com positividade para
as patologias estudadas foram incluidas na metodologia com o seguinte texto: "Apés a analise laboratorial
das amostras humanas, a equipe de pesquisadores retornara as aldeias em data que sera agendada com
as liderancas indigenas para a entrega dos laudos com os resultados. Os indigenas que apresentarem
resultado positivo para alguma patologia estudada serdo atendidos individualmente por um pesquisador
acompanhado do médico e\ou enfermeiro do P6lo Base Bacaval. Neste atendimento o paciente sera
orientado sobre o resultado e iniciara o tratamento/monitoramento da doenc¢a de acordo com os protocolos
do Ministério da Salde e serdo acompanhados pela equipe do DSEI-Cuiaba, SES-MT e IOC-FIOCRUZ.".
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.0 protocolo de pesquisa deixa de ter componentes essenciais a toda pesquisa: orcamento financeiro
detalhado da pesquisa, recursos, fontes e destinagédo, bem como a forma e o valor da remuneracado do
pesquisador. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Inicialmente ser& utilizada verba do préprio Laboratério de Hantaviroses e Rickettsioses e do
projeto PAPES VI / CNPq (402577/2011-6), porém este projeto sera submetido apos aprovacdo do CONEP
aos editais de apoio financeiro da FAPEMAT e CNPQ, tendo em vista que estes 6rgdos recomendam
aprovacdo do Comité de Etica para realiza¢io do estudo. A remuneracdo dos pesquisadores é contrapartida
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das instituicbes de origem com destinacdo de carga horaria para a realizacdo do estudo. Com relagéo ao
orcamento financeiro detalhado da pesquisa, recursos, fontes e destinacéo, estas informacdes foram
incluidas em arquivo anexado na Plataforma Brasil (or¢camento financeiro.doc).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4. Em relacdo ao "TCLE 30 de julho de 2012":

a. O documento esta todo escrito em forma de declaragdo. O consentimento deve ser redigido em forma de
convite e esclarecimento, apresentando em linguagem acessivel todos os procedimentos e garantias para,
ao final, o sujeito declarar que esta de acordo. O procedimento adotado pode confundir o sujeito e
comprometer sua autonomia. O texto em forma de declaracdo deve ser utilizado unicamente para finalizar o
TCLE. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Conforme solicitacdo as alteracdes foram realizadas no TCLE (TCLE - abril, 2013)

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

b. O documento deixa de considerar componentes essenciais ao TCLE segundo a Resolu¢cdo CNS466/2012
como é a descricdo da Justificativa do estudo (item IV.3.a), a forma de acompanhamento e assisténcia,
assim como seus responsaveis(item 1V.3.c); a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos
guanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa (item 1V.3.e), as formas de indenizag&o diante de
eventuais danos decorrentes da pesquisa (item IV.3.h), as formas de ressarcimento das despesas
decorrentes da participacdo na pesquisa (item I1V.3.g) e os riscos do sujeito de pesquisa(itens
IV.3.b).Solicitam-se adequacdes.

RESPOSTA: Conforme solicitacdo as alteracdes foram realizadas no TCLE (TCLE - abril, 2013).

ANALISE: A nova versdo do TCLE informa sobre objetivos, justificativa, procedimento de entrega de
resultados dos exames realizados, procedimento para tratamento e acompanhamento das doencas
diagnosticadas assim como os responséaveis pelos mesmos, mas deixa de ser claro em informagées como o
compromisso de sigilo dos dados, quando afirma que os dados seréo tratados com "padrdes profissionais
de sigilo" e quanto aos riscos, quando deixa de informar ao paciente que o PPD é um procedimento
doloroso e que pode causar uma reacdo inflamatdria de variada intensidade, dentre outros. A garantia de
ressarcimento e indenizacdo também néo satisfazem o exigido pelos itens citados na pendéncia. Solicita-se
adequacio. PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

RESPOSTA: Para a solicitacdo de a adequacéo referente ao sigilo do estudo foi alterado no TCLE para "Os
pesquisadores se comprometem a manter sigilo sobre todas as informag6es que vocé
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fornecer neste estudo. Os resultados dos exames laboratoriais serdo entregues para vocé e permanecerao
confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participacdo nao serd liberado sem a sua
permisséo. Vocé nao sera identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo” (pagina
2, linhas 8-13).

Com relacéo a teste do PPD, considerando as sugestdes do CONEP e os possiveis riscos para a populacéo
em estudo, optamos apds reunifio com todas as instituicdes envolvidas em NAO REALIZAR MAIS O TESTE
DO PDD, assim excluimos da metodologia e do TCLE as informacdes referentes ao PPD. A garantia de
ressarcimento e indenizacao € observada por nosso grupo de trabalho como um equivoco, ja que apoés a
leitura detalhada da Resolucdo 196/96 essa solicitacdo nédo explicita para quais desenhos metodoldgicos ela
se aplica. Compreendemos que em estudos que envolvam testes de medicamentos, vacinas e demais
tecnologias da saude essa solicitacao seja imprescindivel, porém nosso estudo é realizado dentro da
proposta de vigilancia em saude e compreendemos que os beneficios advindos da identificacdo de doencas
infecgBes nessa populagdo vulneravel contribuirdo diretamente para sua qualidade de vida, j& que medidas
de prevencédo e controle poderao ser implementadas, principalmente para as doen¢as emergentes que
estdo sendo identificadas atualmente em Mato Grosso. Destaca-se ainda que a elaboracdo da parceria para
esse estudo surgiu da necessidade do servico de saude que identificou ébitos em outras etnias por doengas
aqui estudadas, além da emergéncia em se realizar monitoramentos preventivos em etnias de areas de
risco (destaco aqui a busca por parte das liderancas indigenas Paresi por informac8es e parcerias que
auxiliem na elucidac@o dos riscos de transmissdo de doencas infecciosas de alta letalidade como
hantavirose). Assim, a parceria entre o DSEI,SES-MT, UFMT e IOC\FIOCRUZ foi construida com a
coordenacado do estudo por pesquisadores e profissionais de saude do Estado de Mato Grosso, além da
colaboragédo de centros de pesquisa (IOC) que possuem a tecnologia necessaria.Com esse projeto poder-se
-a proceder a elucidacao do crescente niumero de casos febris sem etiologia definida e 6bitos por causas
indefinidas que séo crescentes entre as populacfes indigenas. Ressaltamos ainda que os testes para
diagnésticos das doencgas propostas sdo de alto custo e ndo estdo disponiveis nos servi¢os de salde para a
realizacdo de inquérito que visam a prevencao, tornando-se assim, esse projeto uma parceria que podera
contribuir com os servi¢os prestados aos indigenas. Ainda, apds as solicitacdes do CONEP, optamos por
nao realizar o teste de PDD, reduzindo assim o desconforto e minimizando o risco para a populacao que
fornecera apenas amostras de sangue periférico, fezes e escarro. Pelos motivos acima descritos
ressaltamos nosso posicionamento em néo incluir no TCLE o texto sobre ressarcimento e indenizagdo, uma
vez que nao havera custos para a participacdo da pesquisa, ja
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gue realizaremos a visita no domicilio dos indigenas e nossa metodologia ndo contempla riscos para a
salde que possam comprometer a seguranca dos pacientes, ndo requerendo assim indenizacao.
ANALISE DE RESPOSTA: Em todo protocolo se prevé um beneficio que supera o risco justificando a
realizacdo da pesquisa, assim mesmo, se parte do principio da boa fé por parte de quem desenvolve,
participa e executa a pesquisa. No entanto, é necessario fazer os seguintes esclarecimentos: 4BI) As
resolucdes emanadas do CNS que determinam a pesquisa em seres humanos ndo preveem flexibilizacdo
segundo as circunstancias ou o desenho de estudo abordado; 4BIl) O sistema CEP/CONEP é a
representacéo da sociedade em defesa do participante de pesquisa, a despeito de quem seja ele, de quem
seja o pesquisador, ou a equipe por ele liderada, de quem seja o patrocinador e qual seja o desenho de
estudo; em consequéncia, dito sistema deve proceder da mesma maneira em todos os casos; 4Blll) Toda
pesquisa implica em risco, seja este previsivel ou ndo no momento da idea¢do do estudo ou de sua
execucdo e, portanto, é eticamente inaceitavel que ndo exista um compromisso expresso no TCLE de como
0 participante da pesquisa devera proceder em caso de um evento indesejado, a quem procurar em caso de
emergéncia, se recebera o resultado dos exames que sua participa¢do no estudo exige, se sera tratado
guando for detectado algum problema e quem o fara e onde isto sera feito. 4BIV) € um equivoco pensar que
ressarcimento e indenizagdo sejam aplicaveis Unica e exclusivamente a determinados estudos, recebam ou
nao, financiamento da industria. Todo gasto que o participante da pesquisa tenha em decorréncia da sua
participacdo na pesquisa deve ser ressarcido, e isto deve constar no TCLE, mesmo que ndo esteja previsto
que o participante possa precisar fazer algum gasto de locomocé&o ou alimentagéo, por exemplo, e ndo
restritas a elas. Em relacdo a indenizacgéo, faz referéncia a reparacédo de qualquer dano sofrido em
decorréncia da participacdo no estudo que nao pode ser reduzido ao efeito adverso de um medicamento
teste. Um bom exemplo, mas nado Unico, é o dano que poderia sofrer um individuo dentro da sua
comunidade pelo vazamento de alguma informagédo intima em termos de preconceito e segregagéo. Por
estas razfes, mesmos que ndo previstos gastos ou danos a serem ressarcidos, estes itens devem constar
no TCLE. 4BV) nenhum protocolo avaliado no seio do sistema CEP/CONEP foi livrado da obrigatoriedade
de cumprir o determinado pelas resolugGes em vigéncia e a elas se submetem, até mesmo, os originados no
Ministério da Saude que sdo de interesse publico nacional. Por dltimo: a Resolugdo CNS 196/96 foi
revogada pela Resolucdo 466/2012, em que ainda consta a necessidade das garantias acima assinaladas
pelo parecer. PENDENCIA NAO ATENDIDA

RECURSO: Apds esclarecimentos realizados pela equipe do CONEP foram realizadas as seguintes
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alteracdes:

- Com relagdo a indenizacéo e ressarcimento o texto foi alterado no TCLE (arquivo: TCLE julho 2014.docx
pagina 2, linha 19-25)retirando-se o seguinte trecho “A participacado no estudo n&o prevé que vocé tera
custos, bem como néo serd disponivel nenhuma compensacéo financeira adicional pela sua participagéo.
Caso vocé tenha despesas ndo programadas (alimentacao, transportes, etc), porém relacionadas a
pesquisa, havera ressarcimento. Em caso de qualquer tipo de prejuizo ou dano que decorra da sua
participacdo neste estudo, vocé sera assistido integralmente, imediatamente e de forma gratuita pelo tempo
gue necessitar pelos profissionais do DSEI e pesquisadores. Ainda assim, vocé tem o direito de buscar
indeniza¢cd@o para danos decorrentes da pesquisa”.

ANALISE: RECURSO ATENDIDO.

4c. Considerando que os critérios de elegibilidade ndo excluem a participacdo de menores de 18 anos como
sujeitos de pesquisa, devem ser adicionados Termos de assentimento adequados para cada faixa etéria e
grau de compreensao do participante da pesquisa como determinado pelo item 1V.6.a da Resolucéo
CNS466/2012. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Para as criangas menores de 12 anos sera aplicado o TCLE para a autorizacdo dos pais ou
responsaveis legais, sendo informado verbalmente a crianca sobre a pesquisa e os procedimentos
necessarios. J4 para as adolescentes entre 12 e 18 anos sera necessario a assinatura do termo de
assentimento, que esté incluido como item final do TCLE para os pais.

ANALISE: Considerando a possibilidade de que, dependendo da faixa etéria e grau de escolaridade, muitas
criangas menores de 12 anos j& sabem ler e tém capacidade de compreensédo, um termo de assentimento
apropriado a elas poderia ser implementado. Adicionalmente, termos de assentimento e consentimento sdo
documentos diferentes, que possuem contelddos similares, mas escritos para graus de compreenséao
diferentes, e por tanto variam em complexidade, o que torna inaceitdvel somente adicionar-se um paragrafo
ao TCLE para o menor assinar. Solicita-se adequac&o. PENDENCIA NAO ATENDIDA.

RESPOSTA: Conforme solicitacdo criou-se um termo de assentimento para menores de 12 anos.
Ressaltamos que as pessoas com idade entre 12 e 18 anos assinardo o TCLE com anuéncia do
responsavel, pois em nossa concepc¢cao possuem capacidade de compreendé-lo.

ANALISE: N&o houve atendimento do solicitado. PENDENCIA NAO ATENDIDA.

RECURSO: Apds reuniao no CONEP, foi sugerido a elaboracdo de 3 termos de assentimento, ou seja, um
termo adequado a cada faixa etaria das criancas que integrardo a pesquisa, um termo
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para criangas de 7 a 10 anos, outro para criangas de 10 a 14 anos e o terceiro para adolescentes de 14 a 18
anos, assim foram os mesmos foram construidos e encontram-se anexados na plataforma brasil da seguinte
forma:

- Termo de assentimento 7-10 anos;

- Termo de assentimento 11-13 anos;

- Termo de assentimento 14-17 anos.

Ressaltamos que os responsaveis fardo a leitura do TCLE e o assinarao autorizando a participagéo do
menor e acompanharéo a leitura dos termos de assentimento e esclarecimento de dividas das criangas e
adolescentes.

ANALISE: RECURSO ATENDIDO.

4d. No documento, na pagina 1 de 2, 1é-se "As doencas que serdo estudadas sao as infecgdes por
hantavirus, rickettsias (...)". Tendo em vista que o TCLE deve zelar pelo entendimento do participante de
pesquisa, solicita-se apresentacdo simples e concisa das doencas que serdo estudadas, sem o uso de
expressdes médicas que ndo sdo do dominio da populacédo alvo do estudo.

RESPOSTA: Conforme solicitagéo as alteragdes foram realizadas no TCLE (TCLE - abril, 2013) ANALISE:
O TCLE ndo traz uma definicdo clara e acessivel das doencas pesquisadas para o participante da pesquisa.
Solicita-se adequacéo.

PENDENCIA NAO ATENDIDA.

RESPOSTA: O texto foi alterado no TCLE para "O objetivo principal dessa pesquisa é investigar a presenca
das seguintes doencgas transmissiveis: |) Hantavirose, que € uma doenca transmitida quando respiramos a
urina e fezes de ratos silvestres contaminados; Il) Rickettsioses que sdo doencas causadas por diferentes
bactérias e transmitidas ao homem por diferentes mecanismos; Ill) Hepatites, quem sao doengas que
atingem o figado e podem ser transmitidas pela ingestdo de adgua contaminada ou por contato com
secrecdes do corpo; 1V) tuberculose que é uma doenca que atinge principalmente os pulmdes e
normalmente é transmitida pela respiracao e V) as parasitoses intestinais que sdo doengas que causam
diarreia e dor na barriga e sédo transmitidas normalmente pelo consumo de 4gua e alimentos contaminados"
(Pagina 1, linhas 14-23).

ANALISE: Foi feito esforgo por modificar o texto com o objetivo de torna-lo claro ao participante da pesquisa.
PENDENCIA ATENDIDA.
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4e. O documento informa a realizacdo do "teste do PPD". Solicita-se incluir no texto o objetivo do teste e o
significado da sigla em portugués. RESPOSTA: Conforme solicitac@o as altera¢des foram realizadas no
TCLE (TCLE - abril, 2013) ANALISE: A explicacdo sobre o PPD n&o é esclarecedora para o participante da
pesquisa, uma vez que ndo explica o que é, para que serve, em que consiste, 0 que causa e quais as suas
consequéncias para o participante. Solicita-se adequacdo. PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.
RESPOSTA: Com relacéo a teste do PPD, considerando as sugestées do CONEP e 0s possiveis riscos
para a populacdo em estudo, optamos apds reunido com todas as instituicdes envolvidas em NAO
REALIZAR MAIS O TESTE DO PDD, assim excluimos da metodologia e do TCLE as informacgfes referentes
ao PPD.

ANALISE: Deixando de existir o procedimento, deixa de existir a pendéncia. PENDENCIA RETIRADA.

4f. Ainda referente ao teste do PPD, o documento informa a administracéo "de uma substancia sob a minha
pele" (pagina 1 de 2). Solicita-se explicitagdo da substancia que serd administrada e o detalhamento do
procedimento.

RESPOSTA: Conforme solicitacdo as alteracdes foram realizadas no TCLE (TCLE - abril, 2013)

ANALISE: O texto "Nesta visita sera realizado teste do PPD (prova tuberculinica) que consiste em
administrar uma pequena quantidade de substancia sob a minha pele que podera indicar se ja fui vacinado
contra tuberculose ou se tenho a doenca" continua ndo sendo claro e e traz informacdes insuficientes sobre
os detalhes do procedimento. Solicita-se adequagio. PENDENCIA NAO ATENDIDA.

RESPOSTA: Com relacéo a teste do PPD, considerando as sugestées do CONEP e 0s possiveis riscos
para a populacdo em estudo, optamos apds reunido com todas as instituicdes envolvidas em NAO
REALIZAR MAIS O TESTE DO PDD, assim excluimos da metodologia e do TCLE as informacdes referentes
ao PPD.

ANALISE: Deixando de existir o procedimento, deixa de existir a pendéncia. PENDENCIA RETIRADA.

4g. No documento |é-se "autorizo ainda que amostras de meu sangue sejam conservadas pelo Laboratério
de Hantaviroses e Rickettsioses da FIOCRUZ para estudos futuros, desde que estes venham a ser
autorizados pelo Comité de Etica em Pesquisa". O documento deve garantir o desejo de permitir ou no o
armazenamento de amostras do biorrepositério com vistas ao uso em
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pesquisas futuras, assim como informar que o sujeito sera recontactado caso suas amostras vierem a ser
necessarias nos proximos estudos para fins de confirmar seu novo consentimento, de acordo com a
definicdo de biorrepositorio da Resolucéo 441/11. Solicita-se, portanto, o cumprimento do que é preconizado
nessa Resolucéo.

RESPOSTA: Conforme solicitacdo as alteracdes foram realizadas no TCLE (TCLE - abril, 2013)

ANALISE: O TCLE citado na resposta desta pendéncia "Por fim declaro que, além de ler esse documento,
recebi as explicagcdes que desejei da equipe do projeto, e por ndo ter mais duvidas, concordo em participar
como voluntéario do estudo e () ndo autorizo () autorizo ainda que amostras de meu sangue sejam
conservadas pelo Laboratério de Hantaviroses e Rickettsioses da FIOCRUZ para estudos futuros, desde
gue eu seja contatado para confirmar minha autorizacdo em futuros estudos e que estes venham a ser
autorizados pelo Comité de Etica em Pesquisa." Ndo é totalmente esclarecedor para o participante da
pesquisa. Tal texto deveria ser mudado para: _____ autorizo o armazenamento das amostras para pesquisas
futuras. _ ndo autorizo o armazenamento das minhas amostras para pesquisas futuras. Toda nova
pesquisa com este material biolégico sera aprovada por um CEP e quando necessario pela CONEP e um
novo TCLE Ihe ser& apresentado. Vocé pode retirar seu consentimento sobre a cessao de este material no
momento que desejar e ele sera descartado. Solicita-se adequag¢&do. PENDENCIA PARCIALMENTE
ATENDIDA.

RESPOSTA: Conforme solicitacéo as altera¢gdes foram realizadas no TCLE (pagina 3 linhas 1-9)

ANALISE: O texto colocou duas aprovagdes juntas: a de ter entendido o termo e a de ceder sim ou néo as
amostras para pesquisas futuras. Ndo dando oportunidade de discordar da primeira e concordar com a
segunda. Para melhor informar ao participante ele devia ter sido perguntado sobre a cessao da amostra
para pesquisa futura sim ou ndo e somente no final do TCLE ser perguntado sobre se esta esclarecido e
deseja manifestar sua aceitagdo na participacdo do estudo assinando o documento. PENDENCIA
PARCIALMENTE ATENDIDA.

RECURSO: O questionamento sobre a retencdo de amostras para estudos posteriores foi alterada no TCLE
(arquivo: TCLE julho 2014.docx péagina 2, linha 51-53), estando entdo separado do questionamento sobre a
compreensdo do TCLE.

ANALISE: RECURSO ATENDIDO.

4h. De acordo com a Carta Circular N°. 003/2011/CONEP/CNS, o pesquisador também devera rubricar

todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, apondo suas assinaturas na ultima
pagina do referido Termo. Tal assinatura e rubricas expressam o
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compromisso do pesquisador em garantir ao sujeito de pesquisa os direitos estabelecidos no TCLE.
Solicitam-se adequacdes.

RESPOSTA: Conforme solicitacéo as altera¢des foram realizadas no TCLE (TCLE - abril, 2013)

ANALISE: O texto solicitado n&o foi adicionado. Solicita-se adequac&o. PENDENCIA NAO ATENDIDA.
RESPOSTA: Conforme solicitacdo as alteragbes foram realizadas no TCLE. O texto foi adequado e inserido
na pagina 3 linhas 34-37. Além de incluirmos como rodapé de cada pagina a assinatura dos 3
pesquisadores responsaveis. Cabe ressaltar que foi mantido o local para assinatura do pesquisador que
realizar a coleta dos dados.

ANALISE: Texto adicionado. PENDENCIA ATENDIDA.

4i. Deve ser informado que o mesmo sera elaborado em duas vias, sendo uma retida com o pesquisador
responsavel e outra com o sujeito de pesquisa (Resolugcdo CNS 466/2012, item IV.5.d). Solicita-se
adequacéo.

RESPOSTA: Conforme solicitacéo as altera¢des foram realizadas no TCLE (TCLE - abril, 2013)

ANALISE: O texto solicitado n&o foi adicionado. Solicita-se adequag&o. PENDENCIA NAO ATENDIDA.
RESPOSTA: Conforme solicitagdo o texto foi incluido no TCLE "Esse termo serd impresso em duas copias,
sendo que uma cépia deste consentimento informado ser& arquivada no Instituto de Saude Coletiva da

Universidade Federal de Mato Grosso e a outra ficara com vocé" e encontra-se na pagina 2 linhas 16-18.
ANALISE: Insiste-se que o participante da pesquisa deve receber uma via original e ndo uma copia.
PENDENCIA NAO ATENDIDA.

RECURSO: Foi realizada a correcao no texto alterando-se a palavra “copia” para “via original” no TCLE
(arquivo: TCLE julho 2014.docx pagina2, linha 13-16). O texto alterado esta da seguinte forma: “Esse termo
serd impresso em duas vias originais, sendo que uma via deste consentimento informado sera arquivada no
Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal de Mato Grosso e a outra ficara com vocé”.

ANALISE: RECURSO ATENDIDO.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Consideragdes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, de acordo com as atribui¢es
definidas na Resolugcdo CNS n°. 466 de 2012 e na Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS, manifesta-
se pela aprovacéo do projeto de pesquisa proposto.
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Situacgéo: Protocolo aprovado.

BRASILIA, 08 de Outubro de 2014

Assinado por:

Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador)
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