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Titulo do Estudo:

Validagdo de um teste molecular colorimétrico, rapido e econdmico para a detec¢do do virus SARS-CoV-2 em
amostras de saliva de trabalhadores do ITQB NOVA e de profissionais indicados pela Cimara Municipal de
Oeiras (CMO) para realizar testes de diagnéstico molecular usando o método de referéncia (QRT-PCR).

Investigador principal:

Catarina Pimentel

Outro(s) investigador(es) / Orientadores:

Raquel Sa-Ledo

Entidade promotora:
ITQB-NOVA

Entidade onde se efetua o estudo:
ITQB-NOVA

Objetivos/Resumo do estudo:

O presente estudo pretende validar um teste molecular colorimétrico, baseado em
RT-LAMP de SARSCoV-2, em amostras de saliva. Os participantes serdo os colaboradores do
ITQB-NOVA e profissionais da Cadmara Municipal de Oeiras (CMQ), identificados para
realizacdo do teste de diagndstico molecular de referéncia. Nas amostras de saliva dos
colaboradores do ITQB-NOVA, sera analisada a presenca de SARSCoV-2, sendo os casos
positivos confirmados com exsudados da nasofaringe/ orofaringe. Em relacdo aos
profissionais da CMO o objetivo é proceder a avaliacdo da sensibilidade e especificidade
deste teste colorimétrico, através da comparacao entre os resultados obtidos na saliva com
RT-LAMP e o diagnostico molecular de referéncia qRT-PCR. Com este ultimo grupo de
participantes pretende-se obter amostras para outros estudos cientificos sobre o papel da
microbiota do tracto respiratdrio superior na infe¢do por SARS-CoV-2. O protocolo
existente entre a CMO e o ITQB garante a comunicag¢do dos resultados positivos no SINAVE.
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Conflito de interesses:

N3ao existem conflitos de interesses

Consentimento informado, informagao para o participante e confidencialidade:

Ambos os consentimentos sdao completos e claros, contendo a informacgdo sobre a

confidencialidade e anonimato relevante para os participantes. Aos colaboradores do ITQB

é garantida a destruicdo das amostras apos a sua utilizagdo, e explicada a necessidade de

regressar em caso de resultado positivo e de isolamento profilatico até confirmacgdo. Aos

colaboradores da CMO é garantido que a utilizacdo das amostras no estudo da interagdo do

SARSCoV-2 com outros microrganismos fica condicionada a parecer favoravel de uma CE.
Conclusao: Parecer Favoravel

|:| Parecer Provisério

|:| Parecer N3o Favoravel

Documentos analisados:

Protocolo datado de 28/01/2021 ou versao

Questionario do estudo

Formulario de informacao do estudo e consentimento informado
|:|Gui§o de entrevista do estudo

CV dos investigadores externos ao IHMT

|:|Outras autorizacoes relevantes

Lisboa, 10/02/2021

MARIA CLAUDIA Assinado de forma digital por
MARIA CLAUDIA GOMES DOS

GOMES DOS SANTOS SANTOS RODRIGUES DA

RODRIGUES DA CONCEICAO

CONCEICAO Dados: 2021.02.10 14:14:44 Z

Professora Doutora Claudia Conceicao
Presidente da Comissé&o de Etica



		2021-02-10T14:14:44+0000
	MARIA CLÁUDIA GOMES DOS SANTOS RODRIGUES DA CONCEIÇÃO




