UNIEFESP

TERMO QE REFERENCIA ? 5 A Nob
PRESTAQAO DE SERV|COS Uaiveisideds Fediral de 1da Paule

Nro.: 00251/2024

Data Emissao.: 31/07/2024

1.0BJETO

Manuteng&o em microscépio marca Olympus modelo BX51

2.JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

Microscépios amplamente usados em diversos projetos de pesquisa do Programa de Pds-graduagado em Urologia.

O orgcamento foi realizado por empresa autorizada pelo fabricante.
3.ESPECIFICAGAO DETALHADA DO SERVIGCO A SER CONTRATADO

N° ITEM MATERIAL (Especificacdo Técnica) UNIDADE  QTDE. VALOR UNIT. @ VALOR TOTAL

1 manutencgéo de microscépios - Codigo : UND 2 2.700,00000 5.400,00
11247
Detalhe: INSTALACAO, MANUTENCAO,
REPARO - EQUIPAMENTO LABORATORIO.
A manutencgéao preventiva consistira em
reparar todo e qualquer problema éptico,
mecanico, elétrico ou eletrénico que nao
envolva a troca de pecas. Devem ser
realizados testes, aferigdes, limpeza,
lubrificagdo, ajuste de componentes e
diagndstico de todas as partes integrantes do
equipamento. A limpeza deve ocorrer de
maneira a recuperar o pleno funcionamento
do equipamento. O alinhamento devera ser
feito ao final do trabalho para garantir o pleno
funcionamento do equipamento. O prestador
de servigo deve se atentar as seguintes
especificagbes: Realizagdo da desmontagem
e limpeza da parte éptica. A limpeza das
lentes, espelhos e prismas
deve ser realizada com produto adequado,
como solvente organico ja reconhecido como
eficiente pelo mercado de limpeza pesada em
equipamentos opticos (a empresa deve ter a
possibilidade de aquisi¢cao de éter de petroleo,
produto controlado pela Policia Federal e
utilizado na limpeza de lentes ou outro
produto que garanta a limpeza com a mesma
eficiéncia), permitindo a recuperagao de pleno
funcionamento do maior nimero de
componentes Opticos possiveis atingidos por
sujidades e fungos. Os componentes opticos
minimos a serem considerados para a
desmontagem e limpeza sao: lentes oculares,
lentes objetivas, prismas e espelhos internos,
além de condensador. Realizagéo de limpeza,
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alinhamento, lubrificagdo (esta deve ser feita
com produto adequado para que nao ocorra
escorrimento de lubrificante em lentes ou em
partes elétricas), além de revisdo do
funcionamento dos componentes mecanicos
independentes. Os componentes mecanicos
que devem ser considerados como prioritarios
sdo: charriot e suporte de laminas, diafragma,
botdes macrométrico, micrométrico e pecga de
encaixe de lampada). Realizagao de limpeza
e revisdo do sistema elétrico (limpeza de
sujidades de placas internas de comando,
verificagdo de mau contato de botdes, danos
em cabos e em fios elétricos, verificagdo do
funcionamento da fonte). Ao final da
manutengao corretiva € obrigatéria a
produgéo de

relatério (ou ordem de servigo - conforme
modelo) indicando quais pegas necessitam
ser trocadas e o dano encontrado na peca. E
obrigatério também que o prestador de
servico afixe no equipamento etiqueta adesiva
que informe: nome da empresa, tipo de
servigo realizado, data da realizagéo do
servico e identificagdo do técnico que realizou
a prestagao do servigo. Em caso de
constatagdo de dano em pegas, a ordem de
servico deve conter as imagens das pegas
danificadas que permitam a identificacdo do
dano se for possivel. Caso receba a
orientacdo da CONTRATANTE, o prestador
de servigo contratado devera realizar a troca
de pecas entre os equipamentos de mesmo
modelo a fim de que a manutengdo preventiva
permita a CONTRATANTE ter o maior nimero
possivel de equipamentos funcionais até que
as pegas de substituicdo sejam adquiridas.

VALOR TOTAL DA SOLICITAGAO:  5.400,00

4.AGRUPAMENTO DE ITENS

5.FISCALIZAGAO

RF:0119852 NOME: PAULA INTASQUI LOPES
6.LOCAIS DE EXECUGAO DOS SERVIGCOS
Rua Napoledo de Barros, 598




UNIFESP
25 ANOS

Uaiveisideds Fediral de 1da Paule

7.CONDIGCOES DE ENTREGA DOS MATERIAIS/EQUIPAMENTOS
Servico a ser realizado uma Unica vez

8.PRAZO DE EXECUGAO

Dezembro de 2025

9.VALIDADE / GARANTIA

6 meses

10.DISPOSIGOES GERAIS/INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Prazo de entrega: 6 meses.
11. RECURSO/CONVENIO
RECURSO DE CONVENIOS/4007 - CAPES PROAP

Péag. 3/4



UNIEFESP

TERMO DE REFERENCIA ? 5 A No“-)
PRESTAGAO DE SERVIGOS Uaiveisideds Fediral de 1da Paule

Nro.: 00251/2024

Data Emissao.: 31/07/2024

Responsavel pelo preenchimento do Termo de Referéncia

PAULA INTASQUI LOPES (RF:0119852)

Responsavel Técnico pela elaboragao do Termo de Referéncia
PAULA INTASQUI LOPES (RF:0119852) Tel: (11) 975467936 Email: paula.intasqui@unifesp.br

Centro de Custo Solicitante : 0201009008000 - ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA - EPM * DEPARTAMENTO CIRURGIA *
DISCIPLINA UROLOGIA *

Requisitante Chefia do Departamento

PAULA INTASQUI LOPES (RF:0119852) FERNANDO GONCALVES DE ALMEIDA

Fiscal da ata / contrato (se for o caso)

Nome: PAULA INTASQUI LOPES

RF: 0119852

Assinatura e Carimbo

/ 12024

A Compra podera ser divulgada por registro de Pregos.(Quando Aplicavel)

Autorizo a contratagéo

Assinatura e Carimbo / 12024
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Assisténcia Técnica em Equipamentos Laboratoriais E w I D E N T

ORCAMENTO
Cod Cli Cliente : FATURAMENTO
Orgamento N° 8290
601 UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO
CNPJ: 60.453.032/0001-74 | INSC. ESTADUAL: ISENTO Data de Abertura
End: RUA SENA MADUREIRA, 1500 - CEP04021-001 - VILA CLEMENTINO - SAO PAULO/SP 29/07/2024 16:57:55
Contato: PAULA INTASQUI LOPES -/ - (11)5576-4848 / - paula.intasqui@unifesp.br Orgamento Valido Até
Dados do Equipamento 13/08/2024
Equipamento Modelo Fabricante Patrimbnio Série Status/Posicéo
Microscopio BX51TF Olympus 6F21210 Em Aprovagao/Aberto
Prazo de Entrega
*ap6s aprovagao deste
30
Dados de Manutenc¢ao
Local Contrato Tipo de Manutengéo Técnico Responsavel
Local - Cliente . Preventiva Leandro Abilio - CFT 2602010995
Dados Adicionais
Servigos
Cadigo Descrigéo Qtde  Valor Unit Valor Total
Manutengéo de microscépio marca Olympus modelo BX51TF série 6F21210 1 R$ 2.700,00 R$ 2.700,00
Pecas
Cadigo Descrigao Qtde  Valor Unit Valor Total
Totais do Orgamento
Total:Servigos Total:Pegas Subtotal Frete Desconto Total:Orgamento
R$ 2.700,00 R$ 0,00 R$ 2.700,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 2.700,00

Forma de Pagamento: Boleto Bancario 10 Dias

Detalhes Sobre o Equipamento
Revisdo

Descrigado dos Servigos a Serem Executados

Sera necessaria a limpeza externa e 6tica, lubrificagdo do eixo e engrenagens do micrométrico, centralizagéo do eixo 6tico e ajustes de rotina.Obs.: Durante a
manutengdo poderemos encontrar defeitos ndo cobertos por este orgamento, ndo sendo possivel sanar no local ou pela necessidade de pegas néo incluidas neste
orgamento sera motivo para um novo orgamento sem compromisso, este novo orgamento ndo anulara os valores de servigos deste orgamento.

Informagoes
1- Todo servigo citado acima, tera garantia de 3 (trés) meses contados ap6s a data de entrega, desde que ndo constatado a utilizagéo incorreta do aparelho (equipamento), ou qualquer dano causado por pessoa

nao autorizada e ou ter agido de mé fé para com a empresa;
2 - Toda pega, componente e ou acessério vendido, sera automaticamente repassada a garantia do mesmo para o consumidor flnal.

Astel Assisténcia Técnica em Equipamentos Laboratoriais - Astel Ltda - CNPJ 06.978.858/0001-01 - Insc. Est. 224.073.375-117
Av. Prof. Rafael Laurindo, 1244 - CEP 18610-302 - Jardim Paraiso - Botucatu - SP - Fones: (14)9.9811-8377 - (14)9.8122-0008 Pagina 1 de 1
Loja Virtual: www.astelbtu.com.br - E-mail: comercial@astelbtu.com.br
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INIFESP
Aviiennie  UNIVERSIDADE FEDERAL DE ) Plabaforma
LLeky NaasLl SAO PAULO - UNIFESP ¥ §rasil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Associacdo entre o complexo inflamassoma e o DNA mitocondrial oxidado em
pacientes com varicocele

Pesquisador: Mariana Pereira Antoniassi

Area Tematica: Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacao e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas):

(Reprodugédo Humana que nao necessita de andlise ética por parte da CONEP;);

Versdo: 2

CAAE: 69912923.0.0000.5505

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Sdo Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.297.974

Apresentacao do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0468/2023 (parecer final)

Projeto de Mestrado de Thays da Silva Soares

Orientador(a): Mariana Pereira Antoniassi

Projeto vinculado ao Departamento de Cirurgia, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federal de Sao
Paulo.

APRESENTACAO: A varicocele é uma doenca definida pela dilatagdo anormal e tortuosa das veias do
complexo pampiniforme. E reconhecida como uma das causas mais comuns de infertilidade masculina
corrigivel, atingindo 15% da populagéo. Pacientes com varicocele podem ou nao apresentar infertilidade. A
infertilidade € um parametro que pode estar associado a redugédo da qualidade dos parametros seminais.
Tanto a infertilidade quanto a redugao da qualidade seminal ja foram associadas ao aumento do estresse
oxidativo, inclusive em pacientes com varicocele, de forma que o estresse oxidativo ocupa uma posi¢ao
central na patogénese da varicocele. Existe uma relagéo estresse oxidativo e inflamagéo, de modo que um

pode reforgar o outro. Além disso,

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)97535-4978 E-mail: cep@unifesp.br
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Continuagdo do Parecer: 6.297.974

0 aumento de espécies reativas de oxigénio pode desencadear a liberagdo de padrdes moleculares
associados ao estresse celular reconhecidos por receptores do sistema imune inato, como o receptor
proteico 3 da subclasse NLRP (NLRP3) dos receptores tipo NOD. O conjunto NLRP3, proteina adaptadora
ASC e caspase-1 compdem o complexo inflamassoma, responsavel pela maturacao das citocinas
proinflamatérias IL-1 e IL-18. Diante do estresse oxidativo, devido a auséncia de prote¢cdo no DNA
mitocondrial (mtDNA) e proximidade com o sitio de localizagdo dos oxidantes, mtDNA pode ser oxidado (ox-
mtDNA). Ja foi demonstrado em macréfagos que ox-mtDNA pode interagir com o complexo inflamassoma e
que a ativacdo de NLRP3 é dependente da interagdo com ox-mtDNA. Sabe-se que componentes da via
inflamassoma NLRP3 ja foram identificados em homens com varicocele. Além disso, homens com
varicocele astenozoospérmicos apresentaram aumento do mtDNA total. Desta forma, o objetivo do presente
estudo é investigar um possivel mecanismo de ativacdo do inflamassoma por meio da associagéo entre
componentes do complexo inflamassoma com ox-mtDNA em homens com varicocele astenozoospérmicos.
Para isso serdo coletadas amostras de sémen de homens normozoospérmicos, homens com varicocele
normozoospérmicos e homens com varicocele astenozoospérmicos. Logo apés a liquefagao as espécies
reativas de oxigénio serdo mensuradas utilizando as sondas fluorescentes DHE e DCFDA, além do
espermograma. Serd feito o armazenamento do plasma seminal a -20°C e posteriormente serdo avaliados:
peroxidagao lipidica por meio da quantificacdo de MDA e quantificagao das interleucinas IL-1 e IL-18. Os
espermatozoides também serdo armazenados a -20°C para posterior quantificagdo dos componentes do
complexo inflamassoma (ASC e NLRP3) por western blotting e mensuragédo de mtDNA e ox-mtDNA por
PCR. Espera-se que o complexo inflamassoma NLRP3 seja ativado pelo DNA mitocondrial oxidado em
homens com varicocele astenozoospérmicos.

HIPOTESE: Homens com varicocele astenozoospérmicos possuem aumento da oxidacdo do DNA
mitocondrial e consequentemente maior atividade da via do complexo inflamassoma NLRP3.

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primario: Avaliar a associagao entre o complexo inflamassoma NLRP3 e o DNA mitocondrial
espermatico em homens com varicocele astenozoospérmicos.

- Objetivo Secundario: Determinar se homens com varicocele astenozoospérmicos possuem: l.aumento de
mtDNA e ox-mtDNA; II. aumento de EROs (superoxidos, hidroxilas e peroxidacgao lipidica); lll.aumento de
componentes do complexo inflamassoma NLRP3;

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)97535-4978 E-mail: cep@unifesp.br
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Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Em relagéo aos riscos e beneficios, os(as) pesquisadores(as) declaram:

- Riscos: Nao ha riscos adicionais para o participante deste estudo. O desconforto sera minimo caso o
paciente decida participar dessa pesquisa, somente por meio do contato para assinatura do termo de
consentimento. A colheita de sémen deve ser realizada por masturbagao em um recipiente plastico estéril.
Este procedimento oferece um risco minimo devido a um certo desconforto, uma vez que a coleta de sémen
na sala anexa ao Laboratério de Andrologia pode ser constrangedora.

- Beneficios: Mesmo nédo havendo beneficios diretos ao participante, essa pesquisa podera contribuir para a
compreensao sobre os processos relacionados ao impacto da varicocele e da baixa motilidade dos
espermatozoides na infertilidade e qualidade seminal.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: estudo prospectivo, transversal.

LOCAL: Laboratério de Andrologia do Setor de Reprodugao Humana, Disciplina de Urologia, Departamento
de Cirurgia, UNIFESP.

PARTICIPANTES: 159 participantes.

- Critério de Inclusdo: Serdo incluidos homens com idade entre 20 e 50 anos, sem varicocele
normozoospérmicos, astenozoospérmicos sem varicocele e com varicocele astenozoospérmicos
- Critério de Excluséo: Serao excluidos deste estudo pacientes com antecedentes clinicos e/ou cirurgicos
que possam causar alteragdes testiculares, como cancer, orquite, obesidade, endocrinopatias, infecgao
urogenital, relato de febre nos 90 dias antecedentes ao exame clinico e radio e/ou quimioterapia.

PROCEDIMENTOS: Sera realizado um estudo transversal incluindo pacientes com idade entre 20 e 50 anos
que procurarem o Laboratério de Andrologia do Setor de Reprodu¢do Humana da Disciplina de Urologia,
Departamento de Cirurgia, da Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP). Todos os pacientes
assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. As amostras seminais serdo colhidas no
Laboratorio de Andrologia, por masturbagao, apés dois a cinco dias de abstinéncia ejaculatéria, em area
anexa ao laboratério e em recipientes de polipropileno estéreis. Apds a coleta e liquefagdo do sémen, uma
aliquota sera utilizada para a analise seminal, realizada

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)97535-4978 E-mail: cep@unifesp.br
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de acordo com as recomendacgdes da Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) de (2021). Os pacientes serdo
divididos em 3 grupos: I. Grupo controle: homens adultos sem varicocele normozoospérmicos.ll. Homens
astenozoospérmicos: homens adultos sem varicocele astenozoospérmicos.lll. Homens com varicocele
astenozoospérmicos: homens adultos com varicocele (graus Il ou Ill) astenozoospermicos Serédo excluidos
deste estudo pacientes com antecedentes clinicos e/ou cirurgicos que possam causar alteragdes
testiculares, como cancer, orquite, obesidade, endocrinopatias, infecgdo urogenital, relato de febre nos 90
dias antecedentes ao exame clinico e radio e/ou quimioterapia. A varicocele sera diagnosticada em todos os
pacientes pelo mesmo urologista através de analise clinica, a partir da palpagao escrotal, em sala com
temperatura controlada (>23°C) e com iluminagcdo adequada. O grau da varicocele sera determinado
conforme descrito por Dubin e Amelar (1970) e classificada em: grau | (dilatagdo do cordao espermatico
palpavel somente com a realizagdo da manobra de Valsalva), grau Il (dilatagdo do corddo espermatico
facilmente palpavel, com acentuado enchimento venoso durante a manobra de Valsalva) ou grau Il
(dilatagao volumosa do cordao espermatico facilmente visibilizado e ectasia intensificada durante manobra
de Valsalva). As amostras seminais serao colhidas, em area anexa ao laboratério de Urologia/Reproducgéo
Humana do Hospital Sdo Paulo — UNIFESP, por masturbacido apds dois a cinco dias de abstinéncia
ejaculatéria. Serd utilizado para a coleta um frasco de polipropileno estéril e descartavel, de um
lote previamente testado quanto a toxicidade do plastico para a motilidade espermatica. Apds a coleta, uma
aliquota das amostras sera utilizada para analise seminal, a qual sera realizada de acordo com as
recomendagbes da Organizagdo Mundial da Saude de (2021). Em seguida, o volume restante das amostras
sera centrifugado a 800 xG por 30 minutos, e dividido em plasma seminal (sobrenadante) e fragao celular. O
plasma seminal sera centrifugado novamente a 14.000 xG por 30 minutos a 4 °C para remover o restante
dos debris celulares e, posteriormente congelado a -20°C para posterior avaliagdo das interleucinas e da
peroxidacao lipidica. O pellet com espermatozoides também sera armazenado a -20°C para posterior
avaliagdo dos componentes do complexo inflamassoma, mtDNA e ox-mtDNA.

(mais informagdes, ver projeto detalhado).

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

1-Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:
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a) Oficio COEPE 152/23 (Oficio_ CoEPE.pdf, postado em 05/05/2023)
3— O modelo do TCLE foi apresentado pelo(a) pesquisador(a).
4 — Os questionarios/roteiros de entrevista estao no final do projeto detalhado.

Documentos anexados a verséo aprovada:
TCLE_CEP_Thays_V2.docx
Carta_resposta.doc
Projeto_Thays_V2.doc

Recomendacgoes:

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que venham a ser necessarias apds a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDACAO 2- A partir da data de aprovagdo, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspensao
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificacdo na Plataforma Brasil.

RECOMENDACAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informagées relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apos o término da pesquisa.

Conclusé6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
ESTUDO APROVADO, TODAS AS PENDENCIAS FORAM ATENDIDAS
RESPOSTA DE PENDENCIAS AO PARECER N°6.188.092, de 18 de julho de 2023.
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PENDENCIA 1. Em relagéo ao cronograma informado no formulario de informagdes basicas: solicitamos
que os(as) pesquisadores(as) verifiquem a necessidade de alterar a data de inicio da “Coleta / Producéo de
Dados” e etapas posteriores, para que haja tempo habil entre as respostas e a aprovacéo pelo
CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovagao pelo CEP/UNIFESP
(Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.f).

RESPOSTA: A data de inicio da etapa de coleta de dados foi alterada.

ANALISE CEP/UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Adequar, no formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado e
TCLE, o campo “Beneficios”. Devem constar de forma clara os possiveis beneficios ao participante, mesmo
que sejam indiretos (por exemplo: “Mesmo ndo havendo beneficios diretos ao participante, essa pesquisa
podera contribuir para a compreensao dos fatores...”).

RESPOSTA: Modificamos o campo “beneficios” no formulario de informacdes basicas da plataforma brasil,
TCLE e e projeto detalhado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: Mesmo ndo havendo beneficios diretos ao participante, essa pesquisa
podera contribuir para a compreensao sobre os processos relacionados ao impacto da varicocele e da baixa
motilidade dos espermatozoides na infertilidade e qualidade seminal.

ANALISE CEP/UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Com relagdo ao TCLE:

3.a) Fornecer mais informagdes sobre os procedimentos a serem realizados. Por exemplo, qual sera o
tempo médio necessario para que ocorra a coleta de dados junto aos participantes?

RESPOSTA: Alteramos o TCLE para que as informagdes fiquem mais claras.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: Sera realizada uma avaliacdo clinica (perguntas rotineiras sobre vocé,
como medicamentos, doengas prévias) e uma avaliagao fisica, com palpagéo escrotal e em pé. Essa etapa
sera feita pelo Urologista do setor, e terd duracdo de aproximadamente 10 minutos.

ANALISE CEP/UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

3.b) Deve ser informado no TCLE que caso o material bioldgico seja utilizado posteriormente no mesmo
estudo, mas com outros objetivos de analise ou em outro estudo, para fins nao
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relacionados aos objetivos deste projeto, o participante sera informado para solicitagdo de nova permissao
(reconsentimento).

RESPOSTA: O trecho acima sugerido foi incorporado ao TCLE.

COPIA DO TEXTO ALTERADO: Caso o material biolégico seja utilizado posteriormente no mesmo estudo,
mas com outros objetivos de analise ou em outro estudo, para fins ndo relacionados aos objetivos deste
projeto, vocé sera informado para solicitagao de nova permisséo (reconsentimento).

ANALISE CEP/UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

Consideragées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuigbes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovacao do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagao toda proposta de modificagdo ao projeto original,
incluindo necesséarias mudangas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgao, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 25/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2129293.pdf 14:30:25
Projeto Detalhado / |Projeto_Thays V2.doc 25/08/2023 |Mariana Pereira Aceito
Brochura 14:29:56 | Antoniassi
Investigador
Outros Carta_resposta.doc 25/08/2023 |Mariana Pereira Aceito

14:29:28 | Antoniassi
TCLE / Termos de |TCLE_CEP_Thays_V2.docx 25/08/2023 |Mariana Pereira Aceito
Assentimento / 14:29:11 | Antoniassi
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 16/05/2023 |Mariana Pereira Aceito
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Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 11:57:48 | Antoniassi | Aceito |

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 13 de Setembro de 2023

Assinado por:

Paula Midori Castelo Ferrua
(Coordenador(a))
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06/08/2024, 13:11 E-mail de Universidade Federal de Sao Paulo - Re: Solicitagdo CAPES Proap - PPG-Uro

Lp) UNIFESP

[T I

UNIFESP » xo Pauic

Re: Solicitagao CAPES Proap - PPG-Uro

1 mensagem
Paula Intasqui <paula.intasqui@unifesp.br>
Para: CLAUDIA REGINA ESTEVES <claudia.esteves@unifesp.br>
Cc: Compras Csp <compras.csp@unifesp.br>
Bom dia,
Segue em anexo a aprovagéo do CEP.
Atenciosamente,
Paula Intasqui Lopes

Coordenadora do Programa de Pés-graduagdo em Medicina (Urologia)
EPM/Unifesp

Em ter., 6 de ago. de 2024 as 08:55, CLAUDIA REGINA ESTEVES <claudia.esteves@unifesp.br> escreveu:
Prezados (as), bom dia!
Solicitamos por gentileza nos encaminhar o CEP- Aprovagao do Comité de Etica do projeto de pesquisa relacionada aos pedidos 251/2024 e 253/2024

Desde ja agradecemos ,ficamos no aguardo.

Claudia Regina Esteves Ota

Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP
Divisdo de Compras - Campus Sao Paulo

Rua Botucatu, 740 - 5 ° Andar

N&o contém virus.www.avast.com

Em qua., 31 de jul. de 2024 as 16:00, Paula Intasqui <paula.intasqui@unifesp.br> escreveu:

Paula Intasqui <paula.intasqui@unifesp.br>
para compras.csp

Boa tarde,

Envio em anexo os documentos referentes a solicitagdo de compra de materiais e de contratagéo de servicos, a serem realizados com a verba CAPES Proap do PPG-Uro.

Solicitacdo de materiais com indicagcao de marca e venda exclusiva

- Solicitagdo de Compras: Anexo Compra consumo.pdf

- Justificativa técnica: Anexo Justificativa técnica.docx

- Proposta comercial: Anexo PROPOSTA-1155968.pdf

- Cépia da aprovacao pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP)_do projeto de pesquisa: Anexo PB_PARECER .pdf
- Carta de exclusividade: Anexo LTB-240429C.pdf

- Preco praticado: Anexo Prego praticado.pdf

Contratagcao de conserto de equipamento (microscépios)
- Solicitagdo de compras: Anexo Compra microscoépio.pdf

CLAUDIA REGINA ESTEVES <claudia.esteves@unifesp.br>

- Proposta comercial: Anexo Prcamento microscépios.pdf. Foi enviada apenas uma proposta, uma vez que a manutencéo preventiva é realizada apenas pela empresa aprovada p:

- Patriménio: 80953 e 107768
- Custo de aquisi¢do do equipamento novo: Anexo 0383012023VRTJNS-Paula Intasqui.pdf

Contratagdo de conserto de equipamento (citometro de fluxo)
- Solicitagdo de compras: Anexo Compra citometro.pdf

- Proposta comercial: Anexo Orgamento citdémetro.pdf. Foi enviada apenas uma proposta, uma vez que a manutengao corretiva é realizada apenas pela empresa fabricante;

- Patriménio: 150114
- Custo de aquisi¢do do equipamento novo: Anexo Proposta DXFlex.pdf

Fico a disposigao para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

Paula Intasqui Lopes
Coordenadora do Programa de Pés-graduagdo em Medicina (Urologia)
EPM/Unifesp

E obrigatéria a utilizagdo do e-mail @unifesp em todas as correspondéncias oficiais, institucionais e no acesso aos equipamentos e sistemas da Universidade Federal de Sao Paul

institucional da Unifesp.

E obrigatéria a utilizagdo do e-mail @unifesp em todas as correspondéncias oficiais, institucionais e no acesso aos equipamentos e sistemas da Universidade Federal de Sao Paulo,

institucional da Unifesp.

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=af929fcc9c&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1806122250341766356%7Cmsg-f:18066545262824572...
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