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Além de representarem importante papel na pesquisa clinica, os projetos sGo fundamentais
na formacgdo de recursos humanos e contribuem para a gerag¢do de recursos financeiros, que

viabilizam investimentos na drea

A Efetividade da Profilaxia Pré-Exposicao
Sexual Sob Demanda em uma Coorte de
Homens Cisgéneros que Fazem Sexo com
Homens, Mulheres Transsexuais e Travestis

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagao: Carta-Acordo firmada entre
OPAS e FFM

Objetivo: Avaliar a efetividade de PrEP sob demanda,
tendo por referéncia as taxas de: incidéncia da
infecgao por HIV, de permanéncia e de adesdo ao
esguema, e a ocorréncia de eventos adversos que
levam a interrupgdo do uso da profilaxia. Esse projeto
foi encerrado em 2024.

Abordagem Integrada no Diagnéstico das
Doencas Genéticas Raras: Das Multiomicas a
Prevencao

Instituicdo: HCFMUSP - ICr

Tipo de contratagao: Convénio firmado entre Finep,
HCFMUSP e FFM

Objetivo: O diagndstico precoce das doencas raras
(DR) pediatricas é fundamental para tratamentos
adequados, aconselhamento genético e prevengao
de novos casos.

Esse projeto tem como um dos objetivos principais
investir em analises integradas multidmicas (genoma
completo, metiloma, transcriptoma) para identificar
Nnovos genes e mecanismos moleculares em DR.
Outro objetivo é validar o modelo de estimativa
gendmica da prevaléncia de DR de heranga recessiva
na populacdo brasileira em uma casuistica com mais
de 5000 exomas ja efetuados. Por fim, objetiva-se
implantar agcdes que visem a prevencdo de DR em
sistemas aplicaveis no SUS, por meio da selegcao de
embrides por diagndstico pré-implantacional.

Achados Neuropatolégicos em Idosos com
Delirium: Um Estudo Pés-Morte

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de GCeriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre Hebrew Rehabilitation Center e FFM, com
subvenc¢ao do NIH

Objetivo: O Delirium configura-se como uma
sindrome neuropsiquiatrica altamente prevalente,
afetando um expressivo contingente de idosos
hospitalizados,  particularmente  aqueles com
um histérico de comprometimento cognitivo.
Compreender as alteragbes neuropatoldgicas
associadas ao Delirium é fundamental para aprimorar
o entendimento sobre esta sindrome e seus
mecanismos.

O presente projeto almeja esclarecer a complexa
interagdo entre o Delirium e caracteristicas
neuropatoldgicas preexistentes, assim como o papel
da reserva cognitiva neste fenémeno.

AIDS and Cancer Specimen Resources

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre The George Washington University, FMUSP e
FFM, com subvenc¢ao do NIH

Objetivo: Analisar e comparar os tecidos tumorais,
quanto a presenga e perfil de resposta imune
infiltrativa intratumoral, em individuos infectados e

ndo infectados por HIV, que evoluiram a dbito.

Amazonian Center of Excellence in Malaria
Research

Instituicdo: USP - ICB

Tipo de contratagcao: Agreement firmado entre Yale
University e FFM, com subvencao do NIH

Objetivo: Determinar a diversidade de vetores nesta
regiao e avaliar o impacto das diferentes atividades
econdmicas na estrutura populacional desses vetores.

Relatdrio de Atividades FFM 2024




PROJETOS DE PESQUISA

Andlise Citogenética e Histopatolégica de
Neoplasias em Pessoas que Vivem com HIV/
Aids

Instituicdo: ICHC - Divisdo de Moléstias Infecciosas e
Parasitarias

Tipo de contratagcdo: Agreement firmado entre The
University of California in San Diego e FFM

Objetivo: Registrar a histéria natural das neoplasias
em pessoas vivendo com HIV e realizar avaliagao
exploratéria de potenciais biomarcadores presentes
no tecido tumoral que possam ter valor progndstico.

Anticoagulacdo Regional com Citrato em
Dispositivo Extracorpéreo de Remocao de CO2
Combinado com Terapia Renal Substitutiva
Continua para Facilitar a Protecao Pulmonar
em um Modelo Suino de Sindrome do
Desconforto Respiratério Agudo (SDRA) Grave

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 09

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Baxter Healthcare Corporation, USP e FFM

Objetivo: Avaliar, em modelo suino de SDRA grave,
a viabilidade e seguranga da anticoagulagao e
acidificacdo regional com ACD-A em ECCO2R
combinada com uma terapia renal substitutiva
continua, bem como avaliar o efeito do ECCO2R
durante a ventilagdo mecanica de longa duragdo (20
horas) na garantia da adesao ventilagao protetora.

Anticoagulantes Orais Diretos para o
Tratamento da Trombose Venosa Cerebral

Instituicdo: HCFMUSP — ICHC - Divisdo de Neurologia
Clinica

Tipo de contratagdo: Contrato firmado entre AMC
Medical Research BV, HCFMUSP e FFM

Objetivo: Validar a eficacia e os dados de seguranga do
primeiro ensaio randomizado sobre anticoagulantes
orais diretos em trombose venosa cerebral em um
ambiente de mundo real (pratica clinica). Esse projeto
foi encerrado em 2024.
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Aplicacdo da Pratica da Meditagcdo em
Neuropsiquiatria: Da Neurobiologia ao
Tratamento Adjuvante em Epilepsia e Crises
Nao-Epilépticas Psicogénicas (CNEP)

Instituicdo: HCFMUSP - IPq

Tipo de contratagdo: Termo de Doacéo firmado entre
Instituto Mahle e FFM

Objetivo: Avaliar a eficacia da aplicacdo de técnicas
de respiragdo e meditagao do Raja Yoga como
tratamento para pacientes portadores de epilepsia e
pacientes portadores de CNEP, dentro de um periodo
de acompanhamento de trés meses apods inicio do
tratamento.

ARBOBIOS: Estudo Tradicional para
Identificagdo, Caracterizacdo e Validagdo
de Testes Diagnésticos e Marcadores de
Gravidade nas Arboviroses

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagdo: Contrato firmado entre
bioMérieux S.A, bioMérieux Brasil, FMUSP e FFM

Objetivo: Identificar e validar biomarcadores
progndsticos para as doengas Dengue, Chikungunya
e Zika, que permitam a estratificacdo precoce do
risco de desenvolvimento das formas evolutivas das
doencgas que representam maior morbimortalidade:
dengue grave, doencga articular inflamatdria crénica
pds-Chikungunya e sindrome congénita por ZIKV
com afecgdo neurolégica, respectivamente.

Arboviroses no Contexto da Imuno Ativacdo
Cronica pelo Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagao: Recursos proprios

Objetivo: Retomar o recrutamento de participantes,
gerando mais dados para analises complementares
sobre fatores demogréficos, clinicos, viroldégicos e
imunometabdlicos relacionados a gravidade e 6bito
entre individuos com Dengue, Febre Amarela, Zika e
Chikungunya.
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Associacdo de Aterosclerose Sistémica com
Doenca Neurodegenerativa e Cerebrovascular:
Um Estudo Clinico-Patolégico

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Geriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratagdo: Application firmado entre
Alzheimer's Association e FFM

Objetivo: Investigar a associagdo entre aterosclerose
em artérias corondrias, cardtidas e cerebrais com
doencas neurodegenerativas e deméncia vascular,
definidas por critérios clinicos e neuropatoldgicos.
Esse projeto foi encerrado em 2024.

Atividades de Pesquisa com Enfoque
em Doencgas Infecciosas que Afetam a
Saude Publica e Populagdées Vulneraveis
Principalmente na Regido Amazdnica,
Incluindo Arbovirus

Instituicdo: FMUSP - IMT

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Fondation Mérieux e FFM

Objetivo: Desenvolver programas e atividades de
pesquisa com enfoque em doengas infecciosas que
afetam a salde publica e populagdes vulneraveis,
principalmente na regido amazodnica. Esse projeto foi
encerrado em 2024.

Avaliacao Clinica do Efeito Antidepressivo do
Uso de Probiéticos no Transtorno Bipolar e
Possiveis Efeitos Mediadores de Marcadores
Inflamatérios Sistémicos e Intestinais da
Microbiota

Instituicdo: HCFMUSP - IPg

Tipo de contratacdo: Agreement firmado entre
Milken Institute e FFM

Objetivo: Avaliar o efeito da suplementacdo com
probidtico na melhoria de sintomas depressivos
em pacientes portadores de transtorno bipolar,
juntamente com o monitoramento dos niveis dos
biomarcadores de inflamacdo intestinal e séricos.
Esse projeto foi encerrado em 2024.
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Avaliacdo do Desempenho da Ultrassonografia
(US) Muscular e o Impacto da Qualidade
Muscular no Diagnéstico de Sarcopenia em
Pacientes com Artrite Reumatoide (AR)

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Reumatologia do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratacdo: Doacdo do Fundo de Apoio a
Pesquisa da Sociedade Brasileira de Reumatologia a
FFM

Objetivo: Avaliar o US na medida quantitativa
da massa muscular e determinar o impacto do
parametro qualitativo muscular fornecido pelo US
no refinamento do diagndéstico de sarcopenia e seus
desfechos musculoesqueléticos (forca muscular e
capacidade funcional) em pacientes com AR.

Avaliacdo do Exame de Retina utilizando a
Camera Hiperespectral de Retina Midriatica
(MHRC) da Optina Diagnostics para Detectar
a Provavel Condicdo Amiloide Cerebral
Determinada por Imagens de PET

Instituicdo: HCFMUSP - InRad

Tipo de contratagdo: Contrato firmado entre Optina
Diagnostics, Inc. e FFM

Objetivo: Identificar caracteristicas nas imagens
hiper espectrais da retina que se correlacionem com
imagens de PET amiloide sugestivas de doencga de
Alzheimer.

Avaliacio do Impacto do Uso de
Espironolactona na Integridade da
Subunidade XPB-1 do Complexo TFIIH in vivo

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagao: Recursos proprios

Objetivo: Trata-se de um estudo de prova de conceito,
que poder3, pela primeira vez, demonstrar in vivo o
efeito bioldgico ja identificado em estudos in vitro de
inibicdo de um complexo enzimatico TFIIH, envolvido
na transcricdo de genes do HIV, pela Espironolactona.
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Avaliagcdo do Perfil de Vias do Inflamassoma
nos Pacientes com Anemia Falciforme em
Diferentes Regimes de Tratamento

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de
Hematologia e Hemoterapia - Servico de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular

Tipo de contratagcdo: Convénio firmado entre
Ministério da Saude e FFM

Objetivo: Descrever o padrdo de resposta de
mondcitos em pacientes com Anemia Falciforme,
com diferentes regimes de tratamentos, com énfase
na imunofenotipagem, e compara-lo com doadores
saudaveis e entre grupos de tratamento.

Avaliagcdo dos Niveis de Donor-Derived Cell-
Free DNA e Resultados de Bidpsias “Por
Indicacdo” em Receptores de Transplante
Renal

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de Clinica
Uroldgica

Tipo de contratagdo: Acordo firmado entre Natera,
Inc.e FFM

Objetivo: Avaliar o papel da presenca de cell-free
DNA derivado do doador (dd-cfDNA) como preditor
de injdria renal.

Avaliacdo Quantitativa das Curvas de Pressao
Intracraniana Obtidas por um método Nao
Invasivo em Pacientes de Traumatismo
Cranioencefilico

Instituicdo: HCFMUSP — ICHC - Divisdo de Neurologia
Clinica

Tipo de contratagdo: Contrato firmado entre
Braincare Desenvolvimento e Inovacao Tecnoldgica
S.A, HCFEMUSP e FFM

Objetivo: Avaliar a pressdo e a complacéncia
intracraniana com um novo método nao invasivo
de afericdo em doentes vitimas de traumatismo
cranioencefalico de todas as gravidades. Esse projeto
foi encerrado em 2024.
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Avaliacdo Reumatolégica Estendida em
Pacientes com Pneumopatia Intersticial com
Aspectos Autoimunes (PIAA)

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Reumatologia do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratacdo: Doacdo do Fundo de Apoio a
Pesquisa da Sociedade Brasileira de Reumatologia a
FFM

Objetivo: Avaliar a presenca de alteragdes articulares
ultrassonograficas subclinicas em pacientes
portadores de PIAA, além de identificar se os achados
podem reclassificar a condicao clinica.

Avaliacdo Temporal da Fibrose Pulmonar em
Modelo Experimental de Esclerose Sistémica
(ES) Induzido com Colageno Tipo V (Col V)

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Reumatologia do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratagdo: Doagao do Fundo de Apoio a
Pesquisa da Sociedade Brasileira de Reumatologia a
FFM

Objetivo: Tendo em vista a importancia da condugéo
terapéutica nos pacientes com ES, especialmente
com o desenvolvimento de novos antifibrdticos, a
pesquisa se propde a estabelecer a evolugdo da fibrose
pulmonar no modelo de ES, induzida pela imunizagdo
com Col V, para avaliagao de novas abordagens
terapéuticas e esclarecimento da formacao da fibrose
pulmonar na ES.
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Avaliar a Tendéncia de Prevaléncia dos
Marcadores Sorolégicos para Doencas
Infecciosas Passiveis de Transfusao
Sanguinea entre Doadores de Sangue em
Trés Hemocentros Nacionais: Fundacao Pré-
Sangue/Hemocentro de SP, Hemocentro
de MG (HEMOMINAS) e Hemocentro de PE
(HEMOPE)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratacdao: Agreement firmado entre
Vitalant Research Institute, FMUSP e FFM

Objetivo: Dar continuidade a alguns estudos que
faziam parte do REDS Ill, como o seguimento da
coorte de pacientes com anemia falciforme e o banco
de dados de doadores de sangue nos hemocentros
participantes, bem como continuar a vigilancia
de epidemias relacionadas a arboviroses e novos
agentes infecciosos, além de estender o alcance do
banco de dados em dois sitios, que agora incluird as
informacdes de bolsas de sangue e receptores de
sangue.

BASE - Brincadeiras para o Aprendizado
Socioemocional: Um Programa de Intervencao
Precoce na Educacédo Infantil

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Pediatria

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Harvard Graduate School of Education e FFM

Objetivo: Verificar se o BAS, um kit de 13 brincadeiras
para uso no ambiente da educagao infantil, é efetivo
para o aumento das habilidades socioemocionais em
criangas de 3 a 5 anos frequentadoras de unidades de
educacdo infantil. Esse projeto foi encerrado em 2024.

BERTHA: Doenca Intersticial Pulmonar
Associada a Artrite Reumatoide:
Caracterizacdo da Progressiao da Doenca
Pulmonar

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de
Reumatologia

Tipo de contratagdo: Termo de Acordo firmado entre
Associacdo Beneficente Siria — Hospital do Coracgao,
HCFMUSP e FFM

Objetivo: Caracterizar a progressdo da doenga
intersticial pulmonar (DPIl) associada a artrite
reumatoide (AR) e identificar uma assinatura de
biomarcadores que, associados a varidveis clinicas, &
capaz de identificar o paciente sob risco de progredir
a DPIAR. Esse projeto foi encerrado em 2024.
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Biomarcadores e Mecanismos Celulares do
Efeito das Células-Tronco Mesenquimais no
Liquor de Doentes com a ELA Responsivos ao
Tratamento

Instituicdo: HCFMUSP - Divisdo de Neurologia Clinica

Tipo de contratagao: Convénio firmado entre Finep,
HCFMUSP e FFM

Objetivo: A Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA) é
uma doenga degenerativa do neurdnio motor, de
progressao rdpida, que acomete adultos, levando
a paralisia progressiva generalizada, perda da fala,
degluticdo, respiracdo e obito. Os possiveis efeitos
positivos das Células Tronco Mesenquimais (CTM)
nas Desordens do Sistema Nervoso comecam a ser
investigados.

O estudo identificard mecanismos e alvos moleculares
relacionados as respostas clinicas em sujeitos com
ELA que receberam infusdo intratecal de células
tronco mesenquimais autdlogas, utilizando &micas
de Ultima geragdo combinadas a multiplataformas
de biologia de sistemas e validagdo funcional em
sistemas in vitro de neurdénios motores transformados
a partir de células pluripotenciais induzidas de
doentes ELA.

Biomarker-Based Test of Cure for Chagas
Disease

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Patologia

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre Kephera Diagnostics e FFM, com subvenc¢ao do
NIH

Objetivo: Desenvolver e validar um ensaio ELISA
e de fluxo lateral para detectar declinio sorolégico
em resposta ao tratamento medicamentoso para a
doenga de Chagas como biomarcadores da doenga.

Brazil-UK Network on Health Ageing

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Geriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratagdo: Collaboration Agreement
firmado entre University of Newcastle Upon Tyne,
USP e FFM

Objetivo: Iniciar uma colaboracao entre
pesquisadores da FMUSP e da Newcastle University
viando o estudo de desigualdades que podem afetar
o envelhecimento saudavel.
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Carga econémica da doenca grave do virus
sincicial respiratério em bebés e criancas
da América Latina da Argentina, Brasil e
Coléombia

Instituicdo: HCFMUSP - ICr

Tipo de contratagdo: Carta-Contrato firmada entre
Fundacion Infant, de Buenos Aires, e FFM

Objetivo: Estimar os custos diretos (médicos e néao
médicos) e indiretos ligados a doenga aguda por
Virus Sincicial Respiratério (VSR) nos hospitais e lares
da Argentina, Brasil e Coldbmbia e compara-los com
aquelas ndo decorrentes de VSR.

Centres for Antimicrobial Optimisation
Network - Brazil (CAMO-Net Brazil)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagao: Memorandum of
Understanding firmado entre Wellcome Trust,
FMUSP e FFM

Objetivo: A resisténcia antimicrobiana € uma
ameaga crescente a salde publica e motivo
de grande preocupagdo para diversos setores
e paises. Programas de otimizacdo do uso de
antimicrobianos provaram ser eficazes em hospitais.
O estudo examinard os contextos comportamentais
e culturais locais de prescricdo de antimicrobianos,
com o objetivo de melhorar a pratica e identificar
facilitadores e barreiras para otimizar o uso de
antimicrobianos em ambientes complexos e urbanos.

Centro Nacional para Erros Inatos da
Imunidade e Imunodesregulaciao

Instituicdo: HCFMUSP - ICr

Tipo de contratagao: Convénio firmado entre Finep,
HCFMUSP e FFM

Objetivo: Implantagdo do primeiro centro nacional
de referéncia para a investigagcdo, diagndstico e
inovacao terapéutica em erros inatos da imunidade
e doencas decorrentes de imunodesregulacao,
particularmente as autoimunes e inflamatdrias, ou
doencgas reumaticas.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Centro Sao Paulo-Minas Gerais (SaMiTrop)
para Tratamento da Doenca de Chagas

Instituicdo: FMUSP - IMT

Tipo de contratagdo: Award Agreement firmado
entre NIH e FFM

Objetivo: I|dentificar metodologias e ferramentas
gue permitam aumentar o numero de pacientes
diagnosticados com a doenga de Chagas, a fim de
que seja oferecido tratamento e sejam identificados
estratégias e biomarcadores que possibilitem
melhorar o acompanhamento dos pacientes e auxiliar
na avaliacdo de novos candidatos a tratamento.

Coorte NutriNet-Brasil - Alimentacdao e
Doencas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Fellows of Harvard College, FMUSP e FFM

Objetivo: Estudar a influéncia que a qualidade da
dieta exerce sobre a morbimortalidade por DCNT no
Brasil, incluindo obesidade, diabetes, hipertensdo
arterial, dislipidemias, infarto do miocardio, acidente
vascular cerebral e cAncer de mama, de prdstata e de
colén.

Desenvolvimento de Ferramentas para
Monitoramento N&do Invasivo da Saude de
Animais Selvagens: Monitoramento de Nova
Geracdo em Escala de Paisagem

Instituicdo: USP - ICB

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Revive & Restore Genetic Rescue of Endangered and
Extinct Species e FFM

Objetivo: A validacdo de método de coleta de
amostras de saliva de animais mantidos em
ambientes controlados para fins de sequenciamento
profundo para descobrimento e monitoramento de
patdgenos de interesse para a Saude Publica.
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Desenvolvimento de Instrumento Abrangente
para Identificacido de Individuos com Alto
Risco para Cancer Hereditario

Instituicao: Icesp

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no ambito
do PRONON

Objetivo: Desenvolver um sistema de escore,
simplificado e abrangente, para a identificagdo de
individuos com alto risco de cancer hereditario e que
possam se beneficiar de medidas de reducgao de risco.

Desvendando Fatores Causais Relacionados a
Neurotoxicidade da Proteina Tau na Doenc¢a
de Alzheimer

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Geriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratacgdo: Collaboration Letter emitida
pelo Grinberg Laboratory — University of California, Sdo
Francisco

Objetivo: Este estudo estd baseado na premissa de
gue o grau de vulnerabilidade neuronal seletiva para
lesdes com acumulo de proteina tau depende de
fatores protetores ou sensibilizantes, expressos de
forma diferenciada em neurdnios distintos.

Deteccao de Ferro e Agregacao de Proteinas
por Imagem de Ressonancia Magnética (IRM)
para Avaliacdo da Patologia e Progressao da
Doenca de Alzheimer: Validacdao Histolégica
Voxel a Voxel

Instituicdo: HCFMUSP - InRad

Tipo de contratagdo: Subaward Agreement firmado
entre The Reagents of the University of California —
Berkeley e FFM, com subvencao do NIH

Objetivo: Validar por histologia o método de IRM
para detecgdo do ferro e acimulo de proteinas, com
o intuito de avaliar a progressdo neuropatoldgica
associada a doenca de Alzheimer para futuro uso
clinico.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Deteccgdo Precoce e Avaliacao da
Neuroinflamacdo e Danos Associados ao
HTVL-1

Instituicao: FMUSP - IMT

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Imperial College of Science, Technology and Medicine,
FMUSP e FFM

Objetivo: Identificar marcadores plasmaticos que
possam detectar precocemente a neuroinflamagao
e dano neuronal em pessoas que vivem com o virus
linfotrépico T humano tipo 1 (HTLV-1), permitindo a
identificacao de pessoas que poderiam se beneficiar
do tratamento precoce para inibir ou retardar a
progressao da doencga.

Determinando o Impacto da Provisdo de
Telefones Celulares Inteligentes para Usuarios
de Tecnologia Assistiva no Brasil

Instituicdo: HCFMUSP - IMRea

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Global Disability Innovation Hub C.I.C. e FFM

Objetivo: Avaliar o impacto da provisado de telefones
celulares inteligentes sobre usuarios de tecnologia
assistiva com deficiéncia auditiva ou visual. Os
participantes passardo por um treinamento para
adquirir habilidades digitais que os auxiliard a
compreender melhor os recursos de acessibilidade
disponiveis em seus smartphones e os ajudara a
praticar o uso desses recursos em diferentes situagdes.

Diagnéstico de Delirium e Deméncia em
Idosos Hospitalizados

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Geriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratagdo: Application firmado entre
Alzheimer's Association e FFM

Objetivo: Desenvolver métodos eficazes para
o diagndstico de Delirium e deméncia em
idosos hospitalizados, condi¢cdes frequentemente
subdiagnosticadas e negligenciadas, mas de grande
impacto a qualidade de vida, e desfechos clinicos
desta populacao.
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Diagnéstico e monitoramento da doenca de
Alzheimer com o uso de volumetria do locus
ceruleus

Instituicdo: HCFMUSP - InRad

Tipo de contratagdo: Collaboration Letter emitida
pelo Grinberg Laboratory — University of California,
San Francisco

Objetivo: Desenvolver um algoritmo baseado
em imagem de ressonancia magnética, validado
histologicamente para avaliar alteragcdes volumétricas
do Jocus ceruleus, que capturem a progressao
neuropatolégica associada a Doenca de Alzheimer
para uso clinico.

Efeitos da administracdao do anticorpo Anti-
FGFR4 no tecido cardiaco de ratos urémicos

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Nefrologia do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratacdo: Agreement firmado entre Lead
Discovery Center GmbH, FMUSP e FFM

Objetivo: Avaliar o impacto da doenca renal cronica
em ratos submetidos a nefrectomia e tratados com
um anticorpo desenvolvido para diminuir a hipertrofia
miocardica.

ELEA - Estudo Longitudinal de HIV e
Envelhecimento no Brasil

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagdo: Subaward Agreement firmado
entre Vanderbilt University Medical Center e FFM,
com subveng¢do do NIH

Objetivo: Avaliar o impacto de coinfecgdes
endémicas no aparecimento de doengas cronicas nao
transmissiveis e sindromes geriatricas. Além disso,
o estudo ird mensurar e determinar fatores clinicos
e laboratoriais preditivos para a ocorréncia dessas
comorbidades.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Em busca de alvos determinantes na
regeneracdo do tecido cerebral apoés
traumatismo cranioencefalico

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 15

Tipo de contratagdo: Convénio firmado entre
Ministério da Saude e FFM

Objetivo: A identificacdo e caracterizagdo de alvos
moleculares aplicaveis ao tratamento de traumatismo
cranioencefélico, utilizando técnicas de engenharia
genética em modelos celulares. A longo prazo, a
selecao de preditores de recuperagdo do tecido
cerebral permitird o monitoramento da evolugao
destes pacientes.

Ensaio clinico duplo-cego randomizado com
controles ativos para avaliacao de seguranga,
imunogenicidade e consisténcia de resposta
imune por Ilotes da vacina influenza
tetravalente (inativada e fragmentada) do
Instituto Butantan

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagao: Contrato firmado entre Instituto
Butantan, HCFMUSP e FFM

Objetivo: Avaliar se a vacina quadrivalente
produzida pelo Instituo Butantan nao é inferior em
imunogenicidade e é tdo segura quanto as vacinas
trivalentes no mesmo produtor.

Ensaio Clinico Fase Ill para a Avaliacdao da
Eficacia e Seguranc¢a da Vacina Dengue 1, 2, 3,
4 (Atenuada) do Instituto Butantan

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagdo: Acordo de Cooperacao Técnico-
Cientifica firmado entre Fundagdao Butantan,
HCFMUSP e FFM

Objetivo: Ndo ha, até o momento, nenhuma vacina
licenciada para prevencao da dengue com protecdao
contra os quatro sorotipos de dengue. A pesquisa
avaliara a eficacia e a seguranca da Vacina Dengue 1,
2,3, 4 (atenuada) produzida pelo Instituto Butantan.
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Ensaio Clinico Randomizado, Duplo-cego,
Controlado por Placebo da Seguranca e
EficiAcia do Tecovirimate no Tratamento
da Doenca do Virus Monkeypox em Seres
Humanos - STOMP

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre The
Regents of the University of California, SGo Francisco
e FFM, com subvencao do NIH

Objetivo: Avaliar o uso do tecovirimat para o
tratamento da doenga do virus do monkeypos
(HMPXV) e incluir uma coorte de pessoas com HMPXV
grave definido pelo protocolo.

Escala Global de Desenvolvimento Infantil
- GSED: Estudo de Definicido de Normas e
Padrao e Avaliag¢do Individual

Instituicdo: FMUSP - CEDI

Tipo de contratagdo: Contrato firmado entre
Fundacao Maria Cecilia Souto Vidigal e FFM

Objetivo: Desenvolver uma distribuicdo de pontuagéo
D-score (desenvolvimento) utilizando os instrumentos
GSED, padronizada por idade, para saber como as
criangas com menos de 36 meses, com restricdes
minimas para o desenvolvimento adequado, podem
se desenvolver. Além disso, pretende avaliar as
medidas GSED quanto a sua precisao diagndstica
em i) identificar individualmente criangas com
comprometimento do neurodesenvolvimento (NDI)
presente no momento do teste (entre 3 e 36 meses) e
em ii) prever individualmente criangas com menos de
36 meses em risco de desenvolver NDI no futuro em
idades entre 35 e 60 meses.

Escala Global de Desenvolvimento Infantil -
GSED 2024

Instituicdo: FMUSP - CEDI

Tipo de contratacdo: Agreement firmado entre
World Health Organization - OMS e FFM

Objetivo: Continuar a Implementacdo dos testes
de campo para validagao dos instrumentos GSED
no Brasil incluindo: i. Realizar a fase de validagao do
estudo GSED conforme protocolo acordado;ii. Garantir
a entrada e limpeza de dados; iii. Fornecer conjuntos
de dados na plataforma e no prazo acordados; e
iv. Contribuir para a redacdo e disseminacdo dos
resultados do estudo.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Estabelecimento de um Genoma de
Referéncia da Populacao Brasileira - Projeto
Genoma de Referéncia do Brasileiro

Instituicdo: USP — Instituto de Biociéncias

Tipo de contratagdo: Convénio firmado entre
Ministério da Saude e FFM

Objetivo: A pesquisa propde o segquenciamento
gendmico e a criagdo de banco de dados clinicos e
gendmicos da populagao brasileira, valendo-se dos
estudos de coortes financiados pelo MS. Isso permitira
melhor diagnéstico/ prevencdo de doencas com
componentes genéticos em brasileiros, e desenho
de politicas publicas de saldde baseadas na nossa
genética.

Estabelecimento de uma Plataforma de
Producdo de Células Imunes Reprogramadas
Geneticamente para o Combate a Doencgas
Onco-hematolégicas

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de
Hematologia e Hemoterapia - Servico de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no ambito
do PRONON

Objetivo: O estabelecimento de uma plataforma
multipla de produgdo de células imunes
reprogramadas com CARs anti-CD19 e anti-CD99,
partindo de células de sangue periférico e/ou
SCUP criopreservado, com intengcao de aplica-las
futuramente como produtos de Terapia Celular contra
doencgas onco-hematoldégicas.

Estimulacdo Transcraniana por Corrente
Continua Domiciliar Associada a Terapia
Comportamental por Aplicativo de
Smartphone no Tratamento do Transtorno
Depressivo Maior: Um Ensaio Clinico
Randomizado, Duplo-Cego e Placebo-
Controlado

Instituicdo: HCFMUSP - IPq

Tipo de contratagdo: Convénio firmado entre
Ministério da Saude e FFM

Objetivo: O uso de uma terapia por aplicativo
poderd introduzir alternativas terapéuticas para a
depressao que nao utilizem medicamentos, além
de incrementar o engajamento e autonomia dos
pacientes em relacdo ao tratamento, aumentando
sua adesdao e diminuindo o estigma relacionado a
doenca. Esse projeto foi encerrado em 2024.
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Estudo Clinico Veterinario Utilizando o Virus
ZIKA como Terapia Oncolitica Contra Tumores
Caninos Espontaneos do SNC

Instituicdo: USP - Instituto de Biociéncias - CEGH -
CEL

Tipo de contratagdo: Recursos proprios

Objetivo: Avaliar a seguranca e eficacia do Zika como
agente oncolitico em pacientes caninos com tumores
intracranianos inoculados com o virus, avangando
no entendimento de uma possivel nova forma
terapéutica para caes e humanos com tumores do
Sistema Nervoso Central.

Estudo de Fase 2 para Avaliar a Atividade
de Terapia Agnéstica em Participantes com
Tumores Sélidos Raros Avancados e/ou
Metastaticos Refratdrios

Instituicdo: Icesp

Tipo de contratagao: Convénio firmado entre Finep,
HCFMUSP e FFM

Objetivo: Apesar da alta ocorréncia coletiva de
canceres raros, faltam pesquisas cientificas basicas,
ensaios clinicos e aprovagdo de novas terapias.
Devido a baixa ocorréncia, quando consideramos
individualmente cada tipo de tumor, ndo ha interesse
da industria em conduzir ensaios clinicos nessa
populagao.

Uma estratégia promissora para melhorar tal cenario
€ o desenvolvimento de terapias agnosticas dirigidas,
que sdo indicadas de acordo com a presenca de
biomarcadores tumorais. O objetivo deste projeto é
avaliar novas opg¢des de tratamento alvo direcionado,
para pacientes com tumores raros avancados ou
metastaticos refratarios com alta expressao de PD-LI.

Estudo de Incidéncia de Dengue no Brasil,
Em Municipios de Alta e Média Endemicidade
Goiania - GO e Araraquara - SP

Instituicao: FMUSP - IMT

Tipo de contratagao: Contrato firmado entre Sanofi
Aventis Farmacéutica Ltda., HCFMUSP e FFM

Objetivo: Delinear e implementar estudos
epidemioldgicos que subsidiem a avaliacdo de futuras
estratégias de vacinagao contra a dengue.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Estudo do Tratamento Funcional da Dor
Incapacitante Decorrente da Osteartrose de
Joelho em Programa do Sistema Unico de
Saude

Instituicdo: HCFMUSP - IMRea

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no dmbito
do PRONAS

Objetivo: Realizar uma avaliacdo sistematizada
da sensibilizacdo periférica e central e randomizar
intervencdes para melhorar o controle algico
e funcional dos pacientes com dor intensa e
osteoartrose acentuada.

Estudo Epidemiolégico, Molecular e
Translacional em Carcinoma Epidermoide de
Cabeca e Pescoco: Aplicacdes no Diagnéstico
e Tratamento

Instituicao: Icesp

Tipo de contratagdao: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no dmbito
do PRONON

Objetivo: Investigar diversos aspectos do carcinoma
epidermoide de cabeca e pescoco, com foco em
pacientes ndo tabagistas e nao etilistas assim como
em jovens, na busca de melhorias em estratégias
de prevencao (primaria e secundaria), diagnostico
e tratamento, com base na integracdao de dados
epidemiolégicos e moleculares.

Estudo Interdisciplinar Transnacional sobre
Misofonia

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de
Otorrinolaringologia

Tipo de contratagdo: Subaward Agreement firmado
entre The Board of Trustees of the University of lllinois
e FFM, com subvencao da The REAM Foundation

Objetivo: Comparar, em trés diferentes paises: EUA,
Brasil, e Coreia do Sul: a prevaléncia da misofonia;
os estimulos sonoros desencadeantes ou “gatilhos”;
as respostas fisiolédgicas e comportamentais
desencadeadas por tais estimulos; as correlagdes
audioldgicas; e os distdrbios emocionais e psiquicos
relacionados a misofonia.
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Estudo Randomizado para Prevenir Eventos
Vasculares em HIV - REPRIEVE (A5332)

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 60 e FMUSP -
Departamento de Medicina Preventiva

Tipo de contratagcdo: Agreements firmados entre
Partners Healthcare (founded by Brigham and
Women's Hospital and Massachusetts General
Hospital) e FFM, com subvencao do NIH

Objetivo: Avaliar os efeitos da pitavastatina na
prevencao de eventos adversos cardiovasculares
maiores em pacientes em tratamento de infecgdo por
HIV.

Estudo sobre o Ambulatério Transdisciplinar
de Identidade de Género e Orientacdo Sexual
do IPq (AMTIGOS-HCFMUSP) para Avaliacao
do Impacto do Atendimento em Saude por
Equipe Transdisciplinar Especializada sobre a
Saude Fisica, Mental e Qualidade de Vida de
Criangas e Adolescentes Transgénero

Instituicdo: HCFMUSP - IPq

Tipo de contratagcdo: Convénio firmado entre
Ministério da Saude e FFM

Objetivo: A avaliacdo da melhoria da qualidade
de vida dos usudrios do AMTIGOS que ja estao em
atendimento, incluindo: os dados de qualidade de vida
dos pacientes e das familias; saude fisica (em especial
crescimento, disturbios nutricionais e metabdlicos); e
saude mental (em especial ansiedade e depressao).

Estudo Translacional dos Efeitos Metabélicos
e Anti-Inflamatérios de Férmulas com Base de
Poscas de Maca e Roma

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Cirurgia

Tipo de contratagdo: Acordo de Pesquisa firmado
entre Companhia dos Temperos Ltda., USP e FFM

Objetivo: Demonstrar os resultados e os mecanismos
associados aos efeitos no metabolismo e no controle
da inflamacao crénica de férmulas contendo vinagres
de roma ou maca. Esse projeto foi encerrado em 2024.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Fatores de Risco para Déficit Cognitivo em
Estudos de Coorte

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de GCeriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratacdo: Application firmado entre
Alzheimer's Association e FFM

Objetivo: Estudar a associacdo de aspectos
sociodemograficos e fatores de estilo de vida com a
performance cognitiva dos individuos dos estudos
Mexican Health and Aging Study (MHAS), Estudo
Longitudinal da Saude dos Idosos Brasileiros (ELSI-
Brasil) e Estudo Longitudinal da Saude do Adulto
(ELSA-Brasil).

Fatores de Risco para Sensibilizacdao Central
(SC) da Dor em Pacientes com Artrite
Psoridsica

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Reumatologia do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratacdo: Doacdo do Fundo de Apoio a
Pesquisa da Sociedade Brasileira de Reumatologia a
FFM

Objetivo: Avaliar em pacientes com atrite psoridsica: a
prevaléncia e fatores de risco associados a SC; o papel
do processo inflamatério na ocorréncia de SC; e o
impacto da SC no que se refere a qualidade de vida,
fadiga e capacidade funcional.

Genética da Doenca de Alzheimer e
Demeéncias Relacionadas na América Latina

Instituicdo: HCFMUSP — ICHC - Divisdo de Clinica
Neurolégica

Tipo de contratagdo: Subcontract firmado entre The
Regents of the University of California e FFM, com
subvencgdo do NIH

Objetivo: Estabelecer contribuicdes genéticas
para Doenca de Alzheimer (DA) e Deméncia
Frontotemperal (DFT) em diversas coortes de paises
da América do Sul com a finalidade de estabelecer
um escore de risco poligénico especifico para os
paises da América do Sul para prever o rico de DA e
DFT em amostras futuras.

107

Relatdrio de Atividades FFM 2024




PROJETOS DE PESQUISA

Genomic Admixture Effects on
Neuropathology And Cognition: APOE and
Beyond

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Geriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratagdo: Application firmado entre
Alzheimer's Association e FFM

Objetivo: Identificar variantes gendmicas de
ancestralidade africana (AFR) e miscigenadas
associadas a doenca de Alzheimer (DA) baseado na
hipdtese que a ancestralidade local (LA) africana do
gene APOE, de genes associados ao APOE e de outros
genes associados a DA, modulam o risco para DA.

Genomica da Populacao Brasileira

Instituicdo: USP - Instituto de Biociéncias - CEGH -
CEL

Tipo de contratagdo: Recursos proprios

Objetivo: Possibilitar o aumento de amostras
genotipadas da populagao brasileira, bem como
a organizagao dos dados gerados com auxilio da
infraestrutura do CEGH-CEL, de forma que os
dados possam ser compartilhados com outros
pesquisadores.

Gendmica Latitudinal de Paisagem e Ecologia
de Anopheles Darlingi

Instituicdo: USP - FSP - Departamento de
Epidemiologia

Tipo de contratacdo: Agreement firmado entre
Health Research Incorporated e FFM, com subvencgao
do NIH

Objetivo: Espera-se identificar e quantificar os
principais  fatores (ecolégicos, entomoldgicos,
socioecondmicos) que impulsionam a manutengao
e a proliferagdo de espécies de vetores em hotspots
de maldria no Brasil e Venezuela, bem como as
assinaturas gendmicas de adaptacdo do vetor
primario na darlingi, em escalas mais amplas.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

HOPE - HIV Obstruction by Programmed
Epigenetics

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 60

Tipo de contratacdo: Agreement firmado entre J.
David Gladstone Institutes e FFM, com subvengao do
NIH

Objetivo: Contribuir para o entendimento do
funcionamento das células NKT na doenga causada
por HIV-1 e de como essas células podem contribuir
para a defesa inata contra a infeccao pelo HIV-1.

Identificagdo de Biomarcadores Associados a
Doenca de Chagas Indeterminada Crdnica e
Cardiomiopatia

Instituicdo: FMUSP — IMT

Tipo de contratagcdao: Agreement firmado entre
Novartis Institutes for BioMedical Researchs, Inc., USP,
FMUSP e FFM

Objetivo: Identificar biomarcadores e vias bioldgicas
associadas a infeccdo pelo parasita da doenca de
Chagas e a progressao da doenca para apoiar a
descoberta precoce de medicamentos e ensaios
clinicos para a doenga de Chagas croénica.

Impact of HIV and Antiretroviral Initiation on
Skeletal Biology

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 16

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre The Trustees of Columbia University e FFM, com
subvenc¢do do NIH

Objetivo: Pacientes que vivem com HIV apresentam
maior risco de fraturas d&sseas. Por meio desse
estudo sera possivel avaliar o impacto da terapia
antirretroviral na funcao de osteoblastos, qualidade e
resisténcias osseas.
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Impacto de Programa de Tratamento da
Trombose Associada ao Cancer sobre
Desfechos Clinicos em Pacientes Oncolégicos
de Trés Institui¢cdes Publicas do Estado de Sao
Paulo

Instituicdo: Icesp

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no ambito
do PRONON

Objetivo: Implantar o programa multiprofissional
de tratamento de trombose associada a cancer do
Icesp em duas instituicdes publicas de tratamento
oncolégico no Estado de Sdo Paulo e comparar os
desfechos clinicos e farmacoecondmicos, antes e
apos a implementagao do programa.

Implicagdes na Seguranca do Sangue e Testes
Avancados para Triagem de Doadores com
Infecgdes por HIV em Uso de Antirretrovirais
(TARV) e Terapias de Profilaxia Pré-exposicao
(PrEP)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratacgao: Memorandum of
Understanding firmado entre Vitalant Research
Institute, FMUSP e FFM

Objetivo: Avaliar a frequéncia e porcentagem de
resultados positivos em testes de detectagdao de
acidos nucléicos em amostras de sangue total entre
pessoas vivendo com HIV com carga viral indetectavel;
em amostras de plasma e usuarios de PrEP de alta
vulnerabilidade com sorologia negativa; e carga viral
indetectavel em amostras de plasma. Esse projeto foi
encerrado em 2024.

Indicadores Clinicos e Biolégicos do
Envelhecimento Precoce e da Deméncia em
Adultos e Idosos com Sindrome de Down
(SD): Caracterizagdao das Demandas Clinicas e
Perspectivas de Intervencao

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 27

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no ambito
do PRONAS

Objetivo: Estabelecer os indicadores clinico-
funcionais e investigar os marcadores bioldégicos do
envelhecimento precoce e da deméncia na sindrome
de Down, e caracterizar as demandas assistenciais e
as perspectivas de intervengdo para promogdo de
saude mental e prevencdo do declinio cognitivo e
funcional nesta populacgao.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Indicadores Clinicos e Biolégicos do
Envelhecimento Precoce e da Deméncia em
Adultos e Idosos Com Sindrome de Down:
Caracterizacdo das Demandas Clinicas e
Perspectivas de Intervencao e Rede Brasileira
de Pesquisa, Formacgao, Inovagdo, Tecnologia
& Inclusao para a Sindrome de Down (BURITI-
SD)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Psiquiatria

Tipo de contratagdo: Termo de Doacao firmado entre
Pessoa Fisica e FFM

Objetivo: Fortalecer acbes de pesquisa através
do apoio operacional as atividades de campo
(@ambulatoriais e laboratoriais) em projetos dedicados
ao estudo do “Envelhecimento na Sindrome de Down
e sua relagao com a doencga de Alzheimer”, realizados
no IPq do HCFMUSP (LIM 27), no ambito do Centro de
Neurociéncias Translacionais da FMUSP.

Iniciativa EUA-América do Sul para Interagées
Genéticas-neurais-comportamentais em
Pesquisas Neurodegenerativas em Humanos

Instituicdo: ICHC - Divisdo de Neurologia Clinica

Tipo de contratacdao: Agreement firmado entre The
Regents of the University of California, Sdo Francisco,
e FFM e Subaward Agreement firmado entre The
Regents of the University of California, HCFMUSP e
FFM, com subvengao de The Bluefield Project to Cure
FTD

Objetivo: Determinar fatores genéticos, cognitivos,
cerebrais e socioecondmicos que discriminem
pacientes com doenga de Alzheimer de paises da
Ameérica do Sul e nos EUA.

Iniciativas da Bloomberg para a Seguranca
Viaria Global em Sao Paulo: 2020-2021

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 40

Tipo de contratagcao: Agreement firmado entre Johns
Hopkins International Injury Research Unit e FFM

Objetivo: Espera-se fornecer dados sobre os maiores
fatores de risco na acidentalidade no transito,
incluindo o uso de alcool por motoristas, auséncia do
uso de cinto de seguranca, falta de equipamentos de
retengao para criangas, uso inadequado do capacete
por motociclistas, e excesso de velocidade, com
expansdo dessa metodologia para outras cidades do
interior de S&o Paulo.
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Intervencdo para a Implementacio do
Monitoramento do Cuidado Continuo de
Pessoas Vivendo com HIV/Aids

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre ViiV
Healthcare UK Ltd., FMUSP e FFM

Objetivo: Testar uma intervengdo de melhoria do
monitoramento do continuo cuidado em saude a
pessoas com infeccao por HIV, vinculadas a servicos
do SUS, com a hipdtese de que a intervencgao trara
melhorias do Sistema de monitoramento Clinico,
comparando os efeitos com dois grupos de controle
de servigos.

LatAm FINGERS - Iniciativa Latino-Americana
de Intervencdo sobre o Estilo de Vida para
Prevenir o Declinio Cognitivo

Instituicdo: HCFMUSP — ICHC - Divisdo de Neurologia
Clinica

Tipo de contratagdo: Application firmado entre
Alzheimer’s Association e FFM

Objetivo: Avaliar uma intervencao flexivel no estilo de
vida, em comparagdo com outra intervencgdo ativa e
mais sistematica, em 1400 idosos cognitivamente
assintomaticos com risco de comprometimento
cognitivo, visando a prevencgdo de comprometimento
cognitivo e deméncia.

Lesoes Cerebrais Pré-clinicas Relacionadas
a Doenca de Alzheimer e Outras Doencas
Neurodegenerativas

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 22

Tipo de contratagdo: Application firmado entre
Alzheimer's Association e FFM

Objetivo: Avaliar o perfil clinico e anatomopatoldgico
de um grande nudmero de individuos submetidos
a necropsia, no SVO, destinados a uma rede de
pesquisas interdisciplinares que possam abranger
aspectos do envelhecimento normal e das doencas
crénico-degenerativas relacionadas.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Mecanismos Celulares e Moleculares da
Disfuncdo Vesical Associada a Obstrucido /
Mechanisms of contractile

Instituicdo: HCFMUSP — ICHC - Divisdo de Clinica
Uroldgica

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre Thomas Jefferson University e FFM, com
subvencgdo do NIH

Objetivo: Investigar as bases celulares e moleculares
das alteragdes estruturais e funcionais da bexiga,
em resposta a obstrucao infravesical causada
pela hiperplasia prostatica benigna e por doencas
neuroldégicas que acometem a medula espinhal,
causando bexiga neurogénica.

Multicenter Cooperation to Developing
Technetium-99m Radiopharmaceuticals
Focused on Peptides

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Radiologia e
Oncologia

Tipo de contratagdo: Contract firmado entre
International Atomic Energy Agency (IAEA), FMUSP e
FFM

Objetivo: Estudo da radiomarcagdo de trés novos
peptideos, um inicialmente caracterizado por binging
de macroéfagos CD-163 em M2 e os outros dois com
potencial para detecgcao de cancer, desenvolvendo
testes de controle de qualidade e realizando estudos
pré-clinicos.

Multi-partner Consortium for Dementia
Research in Latin America - ReDLat

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de Neurologia
Clinica

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre The
Regents of the University of California, Sdo Francisco,
e FFM, com subvencdao da Rainwater Charitable
Foundation

Objetivo: Identificar os fatores genéticos e de
status socioecondmico Unicos que impulsionam a
apresentacao de doenca de Alzheimer e a deméncia
frontotemporal em paises da América do Sul, em
relacao aos EUA. Esse projeto foi encerrado em 2024.
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NIHR Global Group on COPD in primary care in
South America (Breathe Well South America)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Clinica
Médica

Tipo de contratagcdo: Collaboration Agreement
firmado entre The University of Birmingham, USP e
FFM, com subvencao do NIHR

Objetivo: Incluir profissionais de quatro centros
de pesquisa de exceléncia no Brasil para investigar
pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica
(DPOC) e profissionais de saude que atendem esses
pacientes visando o entendimento das barreiras
existentes a implementacao da linha do cuidado para
DPOC.

O Papel de Variantes Espontaneas na
Arquitetura Genética de Esquizofrenia de
Inicio Precoce: Um Estudo de Sequenciamento
de Genoma Completo de Trios de Pais-filhos

Instituicdo: HCFMUSP - IPq

Tipo de contratacgdo: Collaboration Letter emitida
por International Brain Research Organization

Objetivo: Caracterizar o papel da variagdo de estrutura
e de sequéncia espontadnea de novo (nao presentes
Nnos pais) na esquizofrenia de inicio na infancia e
adolescéncia, através do sequenciamento de genoma
completo de trios pais-filhos.

OTOPAC-TGI: Otimizacdao do Tratamento
Oncolégico Aos Pacientes com Cancer do
Trato Gastrointestinal

Instituicado: Icesp

Tipo de contratagao: Termo de Compromisso a ser
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no ambito
do PRONON

Objetivo: Desenvolvimento de um fluxograma
de abordagem terapéutica para tumores
gastroesofagicos e  colorretais, que inclua
biomarcadores preditores de resposta que auxiliem
na determinagao da conduta e desenvolvimento
da terapia personalizada, com o intuito de otimizar
os desfechos clinicos e a qualidade de vida dos
pacientes atendidos pelo SUS, promovendo a gestao
eficiente dos recursos, auxiliando a decisdo médica,
e permitindo a selegcao da terapia mais adequada a
cada paciente.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Partnership for Prevention of HPV-Associated
Cancers in People Living with HIV: Brazil,
Mexico and Puerto Rico

Instituicdo: HCFMUSP - Divisdo de Imunologia
Clinica e Alergia

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre Joan & Sanford |. Weill Medical College of Cornell
University e FFM, com subvencao do NIH

Objetivo: Pesquisar as melhores estratégias
para a prevencdo de tumores causados por HPV
(papilomavirus humano), em mulheres e homens HIV
positivos, na América Latina e Caribe.

Perfil de Autoanticorpos contra a Barreira
Sangue-cérebro/nervo nas Doencas
Desmielinizantes  Inflamatérias  Crénicas
Centrais e Periféricas

Instituicdo: HCFMUSP - LIM 62

Tipo de contratagdo: Convénio firmado entre
Ministério da Saude e FFM

Objetivo: Desenvolver ferramentas para o diagndstico
e prognodstico de pacientes com doengas inflamatdrias
desmielinizantes adquiridas.

Pesquisa de HPV Oral entre Latino-americanos
Vivendo com HIV (ORAL H2)

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Radiologia e
Oncologia

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre H. Lee Moffitt Cancer Center and Research
Institute, Inc. e FFM, com subvencao do NIH

Objetivo: Avancar na prevencdo de canceres
associados ao HPV que ocorrem entre pessoas vivendo
com HIV (PVHIV) na América Latina. A hipodtese é
que saude bucal ruim, idade bioldgica avancada,
metilagao aberrante do DNA e desregulagdo
imunoldgica sao fatores associados a persisténcia do
HPV oral entre PVHIV.
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Pesquisa Participativa Baseada na
Comunidade: Construcido Compartilhada
de Conhecimento, Envolvendo Cientistas e
Comunidades na Promocgdo, Prevencdo e
Cuidado em Saude

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagao: Recursos préprios

Objetivo: Construir conhecimento compartilhado
entre uma instituicdo publica de pesquisa em
salde e comunidades, por meio de um projeto
formativo piloto de Pesquisa Participativa Baseada na
Comunidade.

Pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) Maior
ou Igual a 50 anos Em Terapia Dupla - Estudo
PVHA50-TD

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagdo: Recursos proprios

Objetivo: Avaliar a efetividade antiviral, imunoldgica,
qualidade de vida, depressao e algumas sindromes
geriatricas em pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA).

Predicdo de Resultados Adversos Maternos
e Fetais em Gestacdes de Alto Risco: Coorte
Prospectiva

Instituigcdo: ICHC — Divisdo de Obstetricia
Tipo de contratacdo: Recursos proprios

Objetivo: Descrever as alteracées encontradas em
gestacgdes de alto risco, ao longo de seu pré-natal,
parto e puerpério e propor modelos preditivos
de resultados adversos maternos e fetais; avaliar
como o acompanhamento no Servigo interferiu
no seguimento da gravidez; e avaliar alteragdes no
puerpério e suas consequéncias na salde da mae e
filho comparando com seu acompanhamento pré-
natal.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

PrEP Implementation Among Adolescent Key
Populations in Brazil

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagdo: Subaward Agreement firmado
entre The Board of Trustees of the University of
Alabama for the University of Alabama at Birmingham
e FFM, com subvencdo do NIH

Objetivo: Realizar estudo qualitativo sobre as
percepcdes de adolescentes acerca da oferta de PrEP
(Profilaxia Pré-Exposicao) em servicos comunitarios
e prescrita por enfermagem; incluir, entre as
modalidades de PrEP oral ofertada, o esquema
sob demanda; e realizar a analise sécio-histérica da
construcao do PrEP1519. Esse projeto foi encerrado
em 2024.

PREVINE-TB - Implementacao de Novas
Estratégias para Prevencdo de TB Entre
Pessoas Vivendo com HIV no Brasil

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagcdo: Agreement firmado entre
Johns Hopkins University e FFM, com subvenc¢ao do
NIH

Objetivo: Trata-se de um estudo que visa a
operacionalizagao do diagndstico da infecgao latente
por tuberculose, por intermédio do ensaio laboratorial
de liberagao de Interferon Gama.

Producdo de Células Hipofisarias a partir
de iPSC para Expansiao do Diagnédstico e
Tratamento do Hipopituitarismo

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de
Endocrinologia e Metabologia

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no ambito
do PRONAS

Objetivo: : Estabelecer uma metodologia para obter
modelos celulares hipofisarios em pacientes com
hipopituitarismo congénito.
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Raizes do Alzheimer: Em Busca dos Primeiros
Sinais e Criacao de um Biobanco para Estudos
em Envelhecimento e as Causas de Deméncia
no Brasil

Instituicdo: FMUSP - Disciplina de Geriatria do
Departamento de Clinica Médica

Tipo de contratagdo: Convénio firmado entre
Ministério da Saude e FFM

Objetivo: Analisar a presenca de doenga de Alzheimer
e outras lesGes cerebrais em cérebros post mortem
de individuos com idade entre 18 e 64 anos, com
o objetivo de verificar se a doenga se desenvolve
no cérebro antes do aparecimento dos primeiros
sintomas clinicos como, por exemplo, a perda de
memoria.

Reabilitacdo no Acidente Vascular Cerebral
(AVC): Um Programa Sistematizado e
Hierarquizado para o Sistema Unico de Saude

Instituicdo: HCFMUSP - IMRea

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no ambito
do PRONAS

Objetivo: O estudo se propde a hierarquizar o
tratamento reabilitacional atual do AVC no SUS,
associando, ao tratamento convencional, a orientagao
cognitiva; a dessensibilizacdo segmentar com o
blogqueio paraespinhoso ou com o LASER e com as
ondas de choque radiais e focais; e pelo tratamento
com a estimulacgao elétrica funcional.

Sexo, Nivel Socioeconémico e Genética como
Fatores de Risco para Patologia Precoce da
Doenca de Alzheimer

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de Neurologia
Clinica

Tipo de contratacdo: Application firmado entre
Alzheimer's Association e FFM

Objetivo: Avaliar a carga patolégica de doenca
de Alzheimer na populagdo brasileira, através
da quantificagdo retrospectiva de patologia
neurofibrilar em areas especificas cerebrais de 900
casos de multiplas etnias coletados do Biobanco
para Estudos do Envelhecimento Cerebral da
FMUSP, e correlacionar com informacgdes clinicas,
sociodemograficas e sexo dos doadores, assim como
determinar os fatores de riscos genéticos relacionados
a deméncia de Alzheimer nessa populagao.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

“SOMOS RAROS, mas SOMOS MUITOS™:
Desenvolvimento de Uma Plataforma de
Referéncia para Diagnéstico Genético
e Orientagcdo Clinica via Telemedicina
de Pacientes com Doengas Raras, em
Conformidade com as Diretrizes do DECIT/SUS

Instituicdo: FMUSP — Departamento de Pediatria

Tipo de contratagdo: Termo de Doacao firmado entre
pessoa fisica e FFM

Objetivo: Estabelecer uma plataforma de referéncia
para o diagnodstico genético de Doencas Raras e
orientacao de condutas clinicas, assim como apoiar o
desenvolvimento de politicas publicas, com o intuito
de aperfeicoar a assisténcia a esses pacientes no SUS.

Subdiagnéstico de Deméncia nos Hospitais:
Evidéncias do Estudo CHANGE

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Divisdo de Geriatria

Tipo de contratagcdo: Application firmado entre
Alzheimer's Association e FFM

Objetivo: Desenvolver e validar um modelo de
avaliagao multidimensional breve para idosos
hospitalizados em uma rede multicéntrica de
pesquisa.

Terapia Celular com Células Imunes
Expressando Receptores de Antigenos
Quiméricos (CAR) contra Doencas Oncoldgicas

Instituicdo: HCFMUSP - |ICHC - Divisdo de
Hematologia e Hemoterapia - Servigo de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular

Tipo de contratagdo: Termo de Doacao firmado entre
Pessoa Fisica e FFM

Objetivo: O estudo tem por principal objetivo
desenvolver uma terapia de células CAR de quarta
geragao contra doengas oncoldgicas.
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The Center for Innovation and Translation
of Point-of-Care Technologies for Equitable
Cancer Care (CITEC)

Instituicdo: Icesp

Tipo de contratacdo: Subaward Agreement firmado
entre William Marsh Rice University e FFM, com
subvencao do NIH

Objetivo: Identificar necessidades clinicas de
alta prioridade para tecnologias de cancer Point
of Care (POC); acelerar o desenvolvimento de
tecnologias eficazes e acessiveis para satisfazer estas
necessidades; avaliar e melhorar o impacto clinico e
na saude publica das tecnologias POC em diversos
ambientes; e treinar desenvolvedores e usuarios para
criar e disseminar tecnologias POC mais equitativas.

Transmissdo de ESBL e. coli em Humanos
Através da Exposicdao a Animais de Estimacao

Instituicdo: FMUSP - IMT

Tipo de contratagdao: Agreement firmado entre
Fondation Mérieux e FFM

Objetivo: Avaliar o risco de transmissdo de ESBL E.
coli em mulheres gravidas por exposigdo a animais
de estimacdo (cachorros e gatos) a fim de identificar
as possiveis vias de circulagdo de resisténcia
antimicrobiana e buscar caracteristicas gendémicas
gue possam estar associadas a cada hospedeiro.

Tratamento da Depressio em Idosos com
Estimulacao Magnética Transcraniana
Repetitiva pelo Método Theta-Burst

Instituicdo: HCFMUSP - IPq

Tipo de contratagdo: Collaboration Agreement
firmado entre The Chancellor Masters and Scholars of
the University of Oxford e FFM

Objetivo: O desenvolvimento de expertise local no uso
de técnicas de Ultima geragao de neuroimagem e a
exploracdo de marcadores de resposta ao tratamento
de estimulagcdao magnética na depressao geriatrica.
Esse projeto foi encerrado em 2024.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Tratamento de Metastases Cervicais do
Carcinoma de Tireoide por Ablacdao Térmica
Percutanea Guiada por Ultrassonografia

Instituicado: Icesp

Tipo de contratagdo: Termo de Compromisso
firmado entre Ministério da Saude e FFM, no dmbito
do PRONON

Objetivo: Buscar novas informacdes sobre o
diagndstico e tratamento do cancer da tireoide,
notadamente naqueles doentes que apresentam
lesdes metastaticas cervicais passiveis de tratamento
percutaneo por ablagao térmica.

Ultra-processed Food Consumption and
Cancer Incidence and Mortality: Estimating
Current and Future Projected Burdens in
Europe Considering Different Scenarios

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagdao: Agreement firmado entre
Imperial College of Science, Technology and Medicine
e FFM

Objetivo: O estudo investigard e avaliard as
associacdes entre o consumo de alimentos
ultraprocessados e os riscos de desenvolver cancer,
doencas cardiometabdlicas e mortalidade.

Um Estudo de Fase 2b/3 Duplo-cego, de
Seguranca e Eficicia de Cabotegravir
Injetavel em Comparagdo com Fumarato de
Tenofovir Desoproxila/Entricitabina (TDF/FTC)
Diariamente por Via Oral, para Profilaxia Pré-
exposicdo em Homens Cisgénero e Mulheres
Transgénero Nao Infectados pelo HIV e que
Fazem Sexo com Homens

Instituicdo: FMUSP — Departamento de Imunologia e
Departamento de Medicina Preventiva

Tipo de contratagcdo: Agreements firmados entre
Family Health International e FFM, com subvenc¢ao do
NIH

Objetivo: Comparar a incidéncia de HIV entre
os participantes; fazer avaliagbes dos fatores
relacionados a infeccao pelo HIV, hepatite, ou
infecgcdes sexualmente transmissiveis; e analisar
possiveis interagdes medicamentosas entre as
terapias de hormonios sexuais para transexuais.
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Validagdo da Escala Global de
Desenvolvimento (GSED) para o Contexto
Brasileiro - Fase 2

Instituicdo: USP - HU

Tipo de contratagdao: Agreement firmado entre
World Health Organization (OMS) e FFM

Objetivo: Este estudo deu continuidade ao
projeto denominado “Validagdo da Escala Global
de Desenvolvimento (GSED) para o Contexto
Brasileiro — Fases 1 e 2" e seu objetivo principal
€ criar um instrumento para avaliacdo global
do desenvolvimento da crianga, a ser utilizado
mundialmente. Esse projeto foi encerrado em 2024.

Validagdo e Implementacido de uma
Estratégia de Triagem de Colonizacdo por
Enterobacterales Resistentes a Carbapenem
Baseada em um Teste Imunocromatografico
Rapido

Instituicdo: HCFMUSP - ICHC - Grupo de Controle de
Infecgcao Hospitalar

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Jhpiego Corporation, HCFMUSP e FFM

Objetivo: Analisar a sensibilidade, especificidade,
valores preditivos positivo e negativo e acuracia de um
teste imunocromatografico sem cultivo em placas,
em comparagao com um PCR multiplex comercial
direto de amostras clinicas.

Variacbes Raras De Novo e Hereditarias
no Genoma de Pacientes com Transtorno
Obsessivo-compulsivo

Instituicdo: HCFMUSP - IPq

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre Icahn
School of Medicine at Mount Sinai e FFM e Subaward
Agreement firmado entre Baylor College of Medicine
e FFM, com subvencao do NIH

Objetivo: Investigar variagdes gendmicas de risco
para o desenvolvimento do transtorno obsessivo-
compulsivo e transtornos relacionados em pacientes
e familiares. Também serao realizadas analises de
correlagao destas variantes gendmicas com variantes
clinicas (exemplo: comorbidades e severidade de
sintomas).

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Vigilancia e Descoberta de Virus no Brasil

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias

Tipo de contratagdo: Agreement firmado entre
Abbott Laboratories, FMUSP e FFM

Objetivo: O objetivo desse estudo é entender
a extensao da diversidade viral em populagdes
humanas e rastrear novas cepas virais.

Vinculacdao e Reteng¢do de Pessoas com HIV
em Servigos Publicos de Saude: Um Projeto
Demonstrativo na Cidade de Sao Paulo, Brasil

Instituicdo: FMUSP - Departamento de Medicina
Preventiva

Tipo de contratagdo: Convénio firmado entre Aids
Healthcare Foundation do Brasil e FFM

Objetivo: Estudar a frequéncia, as barreiras de acesso
e os perfis de vulnerabilidade da vinculagao e de
diferentes padrdes de retengao de pessoas infectadas
pelo HIV, em servigos publicos de saude do municipio
de S3o Paulo, assim como analisar os efeitos de
tecnologias de salde que visam reduzir esses eventos
no contexto brasileiro.
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ESTUDOS CLINICOS

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Para a realizacdo de qualquer tipo de pesquisa clinica, além das aprovacées dos oérgdos
reguladores, é necessdrio que se tenha consentimento livre e esclarecido dos participantes, a
manutencgdo da privacidade e o sigilo das informagoées.

A FFM, no apoio ao HCFMUSP e a FMUSP, tem participado
ativamente da realizagao de Estudos Clinicos, cujos
resultados sdao de grande interesse a comunidade
académica e a sociedade em geral.

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sao
os termos utilizados para denominar um processo
de investigagdo  cientifica,  envolvendo  seres
humanos, objetivando descobrir ou verificar os efeitos
farmacodindmicos, farmacoldgicos, clinicos e/ou outros
efeitos de produto(s) e/ou identificar reacdes adversas
ao(s) produto(s) em investigagao, visando averiguar sua
seguranca e/ou eficacia.

O avanco da medicina em busca de novas formas de
diagndstico e tratamentos clinicos ou cirdrgicos recorre,
de forma direta ou indireta, a estudos com a participagao
de humanos. Mesmo a utilizagao de testes em animais, o
surgimento dos mais avancados modelos matematicos
e estatisticos e o uso intensivo da informatica nao foram
capazes de excluir essa etapa. Atualmente, existe o
consenso de que projetos dessa natureza devem passar
pela avaliacdo de um comité de ética em pesquisa
independente. No entanto, ha sempre a possibilidade
de eventuais tensdes entre o individuo participante nos
protocolos de estudo e pesquisadores e patrocinadores
com suas equipes.

No Brasil, a avaliagdo da ética € desenvolvida em um
sistema de membros voluntarios e nao remunerados
constituido por 877 Comités de Etica em Pesquisa (CEPs),
responsaveis pelo processo de revisdo de protocolos em
diferentes instituicbes que se dedicam a pesquisa e os
amparam. Os CEPs, por sua vez, sdo coordenados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), uma
instancia colegiada de abrangéncia nacional que integra o
Conselho Nacional de Saude (CNS) e regula o sistema.

Em 2016, o CNS promoveu uma agao inédita a fim
de ganhar maior eficiéncia na gestdao da analise ética
dos protocolos de pesquisa, iniciando um processo
de descentralizagao. Pesquisas de alta complexidade,
multicéntricas e de dareas tematicas especiais, como
manipulagdo genética e reprodugao humana, que antes
precisavam de um parecer adicional da Conep, foram,
com o passar do tempo, sendo atribuidas a Comités por
ela acreditados.

Em 2022, a CAPPesg do HCFMUSP conquistou a
condicao de CEP pré-acreditado, o que permitiu agilizar
a analise e aprovagdo de novas pesquisas ou alteragdes
naquelas ja aprovadas. Nesse momento, projetos novos
que demandariam avaliagdo Conep sao avaliados dentro
da CaPPesg (enquanto projetos antigos continuam na
tramitagao original).

Em 2024, foi instituida a Lei n°14.874/2024, que estabelece
0 novo marco legal de pesquisas com seres humanos
por instituicdes publicas e privadas. A norma também
criou o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, assim como a Instadncia Nacional de
Etica em Pesquisa como um Colegiado Interdisciplinar e
independente sob a coordenagao do Ministério da Saude,
por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e
do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (Sectics).

De acordo com o texto da normativa, © compromisso com
a ética e a independéncia na analise dos protocolos de
pesquisa sera garantido. A partir da vigéncia, as pesquisas
ficam definidas como procedimentos cientificos
desenvolvidos de forma sistematica para avaliar a agao, a
seguranca e a eficacia de medicamentos, além de verificar
a distribuicao de fatores de risco de doencas e avaliar os
efeitos de fatores ou de estados sobre a saude.

Os estudos clinicos conduzidos pelos pesquisadores
do Sistemma FMUSP-HC acontecem nas instalagcdes do
HCFMUSP, onde também sdo realizados os exames
laboratoriais basicos e exames de imagem necessarios
para o seu desenvolvimento. Os exames mais avangados
sao realizados nos laboratérios de pesquisa, utilizando-se
0s equipamentos da Rede PREMIiUM.
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A realizagdo de pesquisa cientifica exige o cumprimento
de principios éticos fundamentais. Entre eles, destacam-
se:

Consentimento livre e esclarecido: manifestacédo
do individuo, ou de seu representante legal, mediante
assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido,
de sua disposicdo de participar voluntariamente da
pesquisa, apds ter sido informado e esclarecido sobre
todos os aspectos relevantes para a tomada de decisao
sobre sua participagao;

- Privacidade e sigilo das informagées: as informacgdes
coletadas durante a pesquisa devem ser mantidas em
sigilo e utilizadas apenas para os fins da pesquisa;

- Aprovacao do projeto pela CAPPesq: todos os projetos
de pesquisa devem ser aprovados pela Comissdao de
Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) da
instituicao.

A aprovagao da pesquisa pelas instancias cabiveis é
fundamental para garantir que a pesquisa seja realizada
de forma ética e segura, em conformidade com as normas
brasileiras de pesquisa.

O consentimento informado desempenha um papel
essencial na interagao entre médico e paciente. Esse
processo, que implica em fornecer informacgdes
abrangentes e compreensiveis ao paciente sobre os
procedimentos médicos propostos, € indispensavel para
assegurar que as decisdes de tratamento sejam tomadas
de forma consciente e autbnoma.

Mais do que simplesmente respaldar o principio ético
da autonomia, o consentimento informado também
contribui para fortalecer a confianga entre o profissional
de salde e o paciente, pois ao garantir que o paciente
compreenda integralmente os riscos, beneficios e
alternativas associados a um determinado tratamento,
cria-se um ambiente colaborativo e participativo na
gestdo da salde.

n = SUMARIO | APRESENTAGCAO | ACOES | DADOS n

Além disso, o respeito ao consentimento informado
representa um pilar fundamental no cumprimento das
normas que regem a pratica médica e também reforca
os alicerces de uma relagdo médico-paciente baseada na
transparéncia, respeito e cuidado.

E essencial ressaltar que a negligéncia nesse aspecto
pode resultar, inclusive, na responsabilidade civil do
médico pelos danos causados a um paciente que nao
foi devidamente informado sobre os riscos inerentes ao
procedimento. Destaca-se que essa responsabilidade
nao se limita apenas a punicdes decorrentes de erros
no resultado, mas também abrange a auséncia de
informacdo (vicio de consentimento). Portanto, é
fundamental elaborar termos claros e precisos e dedicar o
tempo necessario para esclarecimento de forma verbal e
pessoal dos termos com o paciente.

A gestdo da pesquisa clinica é ligada a Diretoria Clinica do
HCFMUSP. O setor responsavel pelo encaminhamento
das parcerias de pesquisa é o Escritério de Pesquisa Clinica
(EpeClin), um facilitador com atuagdo multidisciplinar
e multiprofissional, que promove incentivo,
desenvolvimento e integragdo da Pesquisa Clinica no
HCFMUSP. O setor oferece treinamentos regulares a
comunidade do Sisterna FMUSP-HC e publico externo.

Além de representarem importante papel na pesquisa
clinica, os projetos sdo fundamentais na formagdo de
recursos humanos e contribuem para a geragdo de
recursos financeiros, que viabilizam investimentos na area.

Outra vantagem dos estudos clinicos é que os resultados
esperados irdo prover subsidios para o Ministério da Saude
adotar ajustes nas estratégias de tratamento da populagao
brasileira. Os estudos clinicos sdo considerados o principal
instrumento de validagao da inovagao no setor de saude,
tendo como objetivo garantir que as pesquisas sejam
realizadas dentro dos parametros técnico-cientificos,
éticos e legais estabelecidos por consensos internacionais.

Em 2024, a FFM gerenciou 755 estudos clinicos
(quantidade em 31/12/2024).
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