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Project abstract:

A Sindrome de Sjogren primaria (SSp) afeta a superficie ocular, a satide bucal, e possui
manifestacoes sistémicas, inclusive neuropatias, independente de outras doengas. As causas e
mecanismos fisiopatoldgicos sao pouco compreendidos. Pela frequéncia da SSp na populagao e
pelas dificuldades no diagnostico e no tratamento dos casos refratarios, informacoes das
influéncias ambientais, da fisiopatologia e do potencial terapéutico de colirio com sistemas de
liberacdo com insulina (INS) e canabidiol (CBD) justificam esse estudo.


https://doi.org/10.48321/D1031C
https://orcid.org/0000-0001-9123-2728

As hip6tese do projeto sdo: 1) a exposicao ambiental a desreguladores endocrinos (DE), presentes
como contaminantes ambientais no dia-a-dia, produzem desequilibrio hormonal e seriam
marcadores diagnosticos da SSp, 2) o desvio no metabolismo do triptofano tém papel pro-
inflamatorio na via das quinureninas e nas manifesta¢Ges clinicas e neurolégicas e se
correlacionam com manifestagcdes dolorosas; e por fim 3) O uso topico ocular de INS e CBD terdo
beneficio terapéutico em estudo caso-controle.

Os objetivos gerais sdo investigar marcadores diagndsticos, potencialmente envolvidos na
fisiopatologia e testar alternativas terapéuticas para a SS. Os objetivos especificos sdo: a)
identificar o papel de DEs como fatores de risco e marcadores diagndsticos na SSp; b) investigar
metabolitos plasmaticos da quinurenina e suas relagoes de manifestacdes neurolégicas na SSp; ¢)
determinar a seguranca e eficacia de INS e CBD tépicos nos casos refratarios de SSp.

Sobre a exposicao a DE, das manifestacoes e fisiopatologia neurolégica, e dosagens plasmaticas de
metabolitos das quinureninas, as comparacdes serdo feitas entre pacientes com SSp, sindrome
sicca ndo SS (NSS) e controles (n=30/grupo). Eles serdo comparados de forma transversal pelos
dados demograficos, habitos de vida, exame clinico, avaliacdo das fung¢des lacrimal e salivar,
exames de DE na saliva e urina, questiondrios sobre sinais e sintomas clinicos e neurol6gicos e
niveis plasmaticos dos metabdlitos. O estudo clinico de tratamento tépico ocular com o objetivo de
avaliar a eficacia e seguranga de colirios contendo INS ou CBD sera feito com individuos com SSp
que satisfacam os critérios de inclusdo e exclusao, avaliados usando um dos colirios ou placebo
trés vezes ao dia por 3 semanas. As medidas de sinais e sintomas oculares serdo comparadas entre
0s grupos SSp nas condigOes pré- e pos-tratamento com INS, CBD e placebo (veiculo). Com esses
trés objetivos vamos procurar conhecer mais sobre os fatores envolvidos, a fisiopatologia e
possibilidades terapéuticas na SSp.
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Papel dos desreguladores endocrinos nas manifestacoes clinicas e neurologicas
na Sindrome de Sjogren e eficacia das nanodispersées lipidicas de insulina e
canabidiol para o tratamento do olho seco

Coleta de Dados

Que dados serao coletados ou criados?

Esse projeto de pesquisa gerara dados por meio de exames clinicos ambulatoriais (a partir de exames
oftalmolégicos) e laboratoriais (a partir da coleta de sangue, saliva e urina) e por meio de questionério
sobre habitos do cotidiano.

Como os dados serao coletados ou criados?

Os dados serdo coletados por colaboradores médicos e alunos de pds-doutorado, pés-graduagao e
iniciacdo cientifica. Todas as informagdes serdo registradas em formulario digitais (RedCap) e
organizadas em planilhas do Excel para posterior utilizagdo em andlises estatisticas. Os dados gerados
no projeto serdo organizados de forma clara e detalhada,

contendo todas as informacGes necessarias para que possam ser interpretados facilmente. Planilhas
limpas em Lingua Inglesa também serdo construidas mediante os artigos oriundos dos dados originais.
A construcdo de planilhas em

Lingua Inglesa facilitard a transparéncia dos dados durante e apds os processos de submissdao em
periddicos internacionais. Todos os dados originais, bem como aqueles organizados em planilhas
limpas, estardo disponiveis para compartilhamento com terceiros por meio do repositério de dados da
Universidade de Sao Paulo.

Documentacao e Metadados

Que documentacao e metadados acompanharao os dados?

Os metadados do projeto serdo descritos para Titulo do arquivo, resumo do contetido do arquivo,
palavras-chaves do estudo e agéncia financiadora.

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?

Existem questdes éticas relacionadas ao nome do paciente, nimero do registo do hospital, telefone
e endereco, por isso tais informagdes nao serdo disponibilizadas. Os participantes serdo
identificados por um cédigo anonimo.

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto - USP.



Como vocé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP /
IPR)?

Os dados pertencem ao pesquisador administrador do projeto. Todos os dados originais, bem como
aqueles organizados em planilhas limpas, estardo disponiveis para compartilhamento com terceiros por
meio de repositério digital.

Armazenamento e Backup

Como os dados serdao armazenados e terao backup durante a pesquisa?

Os questionarios de habitos do cotidiano, assim como os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido
preenchidos, serdo armazenados fisicamente na Unidade de pesquisa do Administrador do Projeto,
sendo os dados de pesquisa transcritos para 0 REDCap imediatamente ao momento da coleta.

Como vocé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

O sistema REDCap sera acessivel apenas para os colaboradores da pesquisa para o preenchimento dos
dados. A funcdo de exportacdo de dados ficara apenas disponivel para o Gerente de Dados e
Administrador da Pesquisa. Questionarios e TCLE fisicos estardo disponiveis apenas para o
Administrador do Projeto, com acesso restrito.

Selecao e Preservacao

Quais dados sao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou
preservados?

Todos os dados do projeto sdo de valor a longo prazo e deverao ser mantidos e preservados. Os dados
pessoais dos participantes (nome do paciente, nimero do registo do hospital, telefone e endereco) ndo
serdo compartilhados.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?

O investigador principal, administrador do projeto e o técnico de laboratério no qual o projeto se
desenvolve sera responsavel pelo armazenamento seguro e preservacao a longo prazo das pastas
digitais que contém as fichas de avaliagdo contendo os dados do projeto e os TCLEs.

Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?

O investigador principal e administrador do projeto garantirdo total transparéncia dos dados
publicados. Os dados vinculados a artigos em submissdo ou submetidos serdo compartilhados somete
apos o aceite da publicagdo, disponivel em repositério eletrénico.



Existem restricoes ao compartilhamento de dados requeridos?

Dados considerados pessoais dos participantes da pesquisa ndo serdo compartilhados. Além disso, os
dados vinculados a artigos ainda ndo publicados serdo disponibilizados apenas apds o aceite da revista.
Os repositorios a serem utilizados sdo: Harvard Dataverse (https://dataverse.harvard.edu/) e
Repositorio de dados cientificos da USP (https://repositorio.uspdigital.usp.br/)

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

O pesquisador administrador do projeto e o gerente de dados do projeto serdo responsaveis pela
implementacdo do
plano de gestdo de dados.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

O projeto conta com a participacdo de um cientista de dados com experiéncia nos diversos processos
envolvidos na implementacdo da pesquisa. Além disso, todos os softwares utilizados no projeto estdao
disponiveis no laboratorio.



