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PARECER DO COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL

Ref: Projeto de pesquisa intitulado: “Aspectos genéticos e epigenéticos na carcinogénese gastrica”.

CARACTERISTICA PRINCIPAL DO ESTUDO: Estudo clinico observacional caso-controle.

RISCOS ADICIONAIS PARA O PACIENTE: Risco intenso, desconforto intenso, procedimento cirdrgico.

OBJETIVOS: Identificar alteracBes genéticas e epigenéticas envolvidas na carcinogénese gastrica..

RESUMO: Serédo obtidas amostras de tecido gastrico tumoral e normal durante procedimento cirlrgico, para analises
genéticas e epigenéticas. Inicialmente seréo selecionados genes diferencialmente expressos por microarray em duas
linhagens celulares gastricas apo6s tratamento com agentes desmetilante e desacetilante para a identificacdo de
genes controlados por metilagdo da DNA e/ou metilacdo e acetilacdo de histonas. Em seguida, esses genes terdo
sua expressdo avaliada em 50 amostras de tecido géstrico normal e 50 amostras de tecido tumoral. Os genes que
apresentarem diferenca de expressdo serdo avaliados quanto ao padréo de metilacdo nos promotores génicos por
MS-HRM, e/ou padrdo de metilacdo e acetilagdo de histona H3K9 por ChIP. Também sera avaliado o padrdo de
metilacdo e de acetilacdo de histonas associadas a genes previamente estudados. Paralelamente, serd avaliada a
expressdo de genes envolvidos na maquinaria de metilacdo de DNA, de metilagdo de histonas e de acetilagdo de
histona. A expressdo génica e as modificacdes epigenéticas serdo associadas ao sexo, a idade, a localizacdo, a
presenca de H. pylori nas amostras de tecido gastrico, e a extensdo do tumor, a presenga de metastases em
linfonodo e a distancia , e ao tipo histopatolégico nas amostras de adenocarcinoma gastrico.

FUNDAMENTOS E RACIONAL: A identificacdo dos genes hipermetilados em células cancerigenas podera ainda
gerar novos marcadores tumorais associados, que poderdo subsidiar o diagnéstico, o progndstico e a terapéutica..
MATERIAL E METODO: Descritos os procedimentos laboratorais moleculares que serdo realizados por equipe
especializada..

TCLE: Apresentado adequadamente.

DETALHAMENTO FINANCEIRO: A apresentacao do orgcamento detalhado permitiu a analise econémica viabilizando
assim, a realizag&o do projeto..

CRONOGRAMA: Adequado.

OBJETIVO ACADEMICO: Pés-Doutorado.
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ENTREGA DE RELATORIOS PARCIAIS AO CEP PREVISTOS PARA: 10/05/10 e 10/05/11.

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o Paulo/Hospital S0 Paulo ANALISOU e APROVOU
0 projeto de pesquisa referenciado.

1. Comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e termo de consentimento livre e esclarecido. Nestas
circunstancias a inclusdo de pacientes deve ser temporariamente interrompida até a resposta do Comité, apds
andlise das mudancas propostas.

2. Comunicar imediatamente ao Comité qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento do estudo.

3. Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para

possivel auditoria dos érgdos competentes.

Atenciosamente,

v

Prof. Dr. Joseé Osmar Medina Pestana
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de S&o Paulo/ Hospital Sdo Paulo 0511/09
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