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RESUMO DO PROJETO

Indicadores de Desempenho (KPls)
NOK ATENGAO  OK

Ensaio clinico para testar a eficacia do plasma de convalescentes na terapia da Covid-19
moderada. Estudo translacional para gerar anticorpos contra o0 SARS-CoV-2 a partir de
amostras obtidas de pacientes que sobreviveram a infecgdo com o virus.

M1: Realizar nimero suficiente de procedimentos de plasmaférese para coletar 100 bolsas
de plasma de convalescentes.

M2: Estabelecer metodologia de titulagdo de anticorpos contra SARS-CoV-2 em plasma.

M3:Administrar o tratamento para os pacientes do grupo controle e do grupo tratado.
M4:Determinar a eficacia da terapia com plasma de convalescentes a partir dos dados
deste ensaio clinico.

M5:Preparar bibliotecas de phage display.

M6: Selecionar anticorpos contra o SARS-CoV-2 a partir das bibliotecas de phage display.

Principais etapas programadas { Data Prevista : Estagio atual
Entrevista com candidatos a doadores 31/07/2020: Ja entrevistamos mais de cem candidatos. CONCLUIDO
Plasmaférese dos doadores. 31/12/2020 Y4 realizamos plasmatérese de 26 doadores, suficiente o\ p Al MENTE CONCLUIDO

para a primeira etapa do estudo.

(—\dm[mstragao do plasma até a primeira andlise interina (50 31/12/2020 Ja recrutamos 13 participantes, dos quais 6 receberam o EM ANDAMENTO
individuos) plasma.
Administracdo do plasma até completar 200 participantes 31/07/2021:Ainda ndo chegamos a primeira analise interina. EM ANDAMENTO
Adlise dos dados do ensaio clinico 21/08/2021:Ainda nao coletamos todos os dados para a analise. NAO INICIADO
Coleta de amostras dos doadores para extragdo de RNA 31/07/2020: Ja coletamos amostras de mais de 80 doadores. CONCLUIDO
Extracdo de RNA e preparagéo de bibliotecas de phage display 31/12/2020:Ainda nao iniciamos. NAO INICIADO
Selegéo de anticorpos monoclonais 31/07/2021:Ainda n&o iniciamos. NAO INICIADO
Titulagao de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de 30/09/2020 Ja obt'|vemos um kit cgmerc~|al e estamos preparando os EM ANDAMENTO
plasma experimentos para a titulagéo.

Pontos de atengao ¢ Nivel risco : Resolugéo / Providéncia Responsavel

MEDIO Caso o plasma seja autorizado, pacientes podem se recusar a entrar no estudo

Autorizagao de uso do plasma de porque teriam 50% de chance de nao receber a terapia. Neste caso, o ensaio

convalescentes fora de estudos clinicos. clinico poderia se focar em entender em quem o plasma funciona melhor. André, Joana, Alexandre
Neste caso, o comité independente de monitoramento poderia indicar a

Estudos em outros locais mostrarem que MEDIO  paralizagéo do ensaio clinico. A pesquisa continuaria como desenvolvimento

o plasma nao funciona. tecnolégico de novas drogas baseadas em anticorpos monoclonais. André, Verenice, Kaio

Titulos de anticorpos nas bolsas de BAIXO Caso muitas bolsas ja coletadas tenham titulos muito baixos, podemos coletar

plasma coletadas. novas bolsas. Alexandre.

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) ago/20

Este é o primeiro relatdrio do projeto, que recebeu o suporte ha menos de um més. Entretanto, a equipe cientifica ja vinha realizando algumas das atividades relacionadas ac
ensaio clinico com plasma de convalescentes e ao desenvolvimento de anticorpos monoclonais. Em relagéo ao ensaio clinico, ja temos registro de interesse de mais de 450
voluntarios a doadores, dos quais aproximadamente 100 foram entrevistados e 26 ja passaram por plasmaférese. Essas bolsas ja foram usadas para transfuséo em seis
pacientes no HRAN. Em relagédo ao desenvolvimento de anticorpos monoclonais, nds ja coletamos e armazenamos amostras de quase cem voluntarios.

PRINCIPAIS AGOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) set/20

Duas novas enfermeiras de pesquisa acabam de se juntar a equipe. Além disso, o DF pare estar aos poucos saindo do pico da pandemia, que havia sobrecarregado o
sistema de saude e atrapalhado enormemente a captagao de pacientes porque os resultados de testes confirmatdrios de Covid-19 estavam demorando bastante para sair.
Esperamos que neste préximo més, como treinamento das enfermeiras e uma diminuigéo da sobrecarga no sistema de salde, consigamos recrutar um nimero bom de
participantes. Ja na parte do projeto relacionada a geragéo de anticorpos, no més de setembro esperamos iniciar a purificagdo dos RNAs das amostras.

Ao longo dos ultimos dois meses, o ensaio clinico com plasma teve uma grande queda no nimero de participantes recrutados por causa da sobrecarga do sistema de saude
do DF. Entretanto, identificamos os principais gargalos para o recrutamento e, agora que os recursos estdo disponiveis, estamos voltando a recrutar pacientes. Recentementz
também fomos contactados por pesquisadores americanos que também estdo estudando o plasma de convalescentes. Eles propuseram nossa participagdo em uma
colaboragéo internacional que tem como objetivo fazer uma analise estatistica dos dados combinados de diversos estudos semelhantes. Temos uma reunido agora em
setembro para discutir essa possibilidade de colaborag&o.




