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NUmero do Parecer: 3.807.065

Apresentacédo do Projeto:

Estudo de iniciagdo cientifica com o objetivo de investigar a correlacao da expressao de PD-L1 entre o sitio
primério e metastases linfonodais em pacientes com adenocarcinoma gastrico. Os pacientes incluidos serdo
avaliados para a expressdo de PDL1 no sitio primario e na mestastase linfonodal por imuno-histoquimica.
Para avaliagéo do tumor primario serdo confeccionados blocos de tissue microarray (TMA).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario: Investigar a correlagdo da expressdo de PD-L1 entre o sitio primario e metastases
linfonodais em pacientes com adenocarcinoma gastrico submetidos a gastrectomia com intencéo curativa.
Objetivos Secundarios: Determinar a sensibilidade e acuracia da avaliacdo imuno-histoquimica para PD-L1
nos diferentes sitios. Relacionar a expressao de PD-L1 no sitio primario e metastase linfonodais com
caracteristicas clinicas e patoldgicas.- Avaliar a sobrevida dos pacientes de acordo com o status para PD-
L1.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Uma vez que o estudo propde uma analise de material biolégico ja armazenado (sem bidpsias ou coletas
teciduais prospectivas) e os dados gerados poderdo contribuir para a melhoraria da avaliacdo da doenca,
criando condicBes para que sejam direcionados tratamentos mais eficientes
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Plataforma

ao paciente, consideramos a avaliacéo de riscos e beneficios favoravel ao prosseguimento do estudo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Vide acima.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foi solicitada dispensa de TCLE uma vez que o material foi previamente coletado com diagnéstico
estabelecido, constituido por tecidos emblocados em parafina ja armazenados nos arquivos do Laboratério

de Anatomia Patolégica do ICESP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o foram identificadas pendéncias adicionais.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 26/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1469772.pdf 11:58:22
Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 26/11/2019 |Marcus Fernando Aceito

11:57:56 |Kodama Pertille
Ramos
Outros AprovacaoNP.pdf 21/11/2019 |Marcus Fernando Aceito
17:28:32 | Kodama Pertille
Ramos
Outros CEPFMUSP.pptx 14/11/2019 |Marcus Fernando Aceito
12:44:24 | Kodama Pertille
Ramos
TCLE / Termos de |DispensaTCLE_PDL1CG.docx 14/11/2019 |Marcus Fernando Aceito
Assentimento / 01:52:05 |Kodama Pertille
Justificativa de Ramos
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto IC_PDL1GC.docx 14/11/2019 |Marcus Fernando Aceito
Brochura 01:51:37 |Kodama Pertille
Investigador Ramos

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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SAO PAULO, 23 de Janeiro de 2020

Assinado por:

Maria Aparecida Azevedo Koike Folgueira
(Coordenador(a))
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