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Apresentacédo do Projeto:

Segundo os autores, ha evidéncia crescente de associa¢do entre doenca hepética gordurosa nédo alcodlica
(DHGNA), obesidade e sindrome metabdlica (SM). Por outro lado, a DHGNA pode evoluir para
esteatohepatite ndo alcoodlica (EHNA) e trabalhos recentes tém apontado possiveis associa¢gdes entre ma
absorcdo ou mé digestao da lactose (reducdo na capacidade de hidrolisar este dissacarideo), persisténcia
do gene da lactase e componentes da SM, tais como EHNA. Referem que, embora haja controvérsias, o
perfil alimentar e a natureza dos alimentos fontes de lactase também podem interferir nesta questéo. Assim,
se propdem a avaliar, em pacientes com DHGNA e em individuos sem DHGNA, o perfil de expresséo do
gene

da lactase, verificar se a persisténcia do alelo T do gene da lactase estd associada a fatores da SM e a
DGHNA e verificar qual a sua relacdo com o habito alimentar, presenca de sintomas de intolerancia a
lactose e gravidade da histologia hepética. Seréo incluidos no estudo pacientes com idade entre 18 e 75
anos com diagnéstico histoldgico de DHGNA . Os mesmos serdo submetidos - antes do inicio do estudo e
durante o acompanhamento clinico- a avaliacdo e anamnese nutricionais, analise do perfil genético e exame
de bioimpedancia.

Critério de Inclusdo:pacientes entre 18 e 75 anos de idade com diagnostico histolégico de DHGNA.
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Critério de Exclusao: presenca de qualquer outra doencga hepatica ou biliar aguda ou crénica; abuso de
substancias, especialmente de alcool > 100g / semana;-uso prévio ou atual de medicacdes esteatogénicas
(corticosteroides, metotrexate, amiodarona ou tamoxifeno); -recusa em participar do estudo e assinar o
TCLE. O estudo sera realizado apenas neste Centro e incluird amostra de 60 individuos, 30 pacientes e 30
controles. Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios). Nao havera retencdo de amostras para
armazenamento em banco.

Objetivo da Pesquisa:

Correlacionar o perfil de expressao do gendtipo da lactase nos pacientes com DHGNA com héabitos
alimentares, sintomas de intolerancia a lactose, fatores da sindrome metabdlica e gravidade da histologia
hepatica. Avaliar : 1 - o perfil de expresséo do genétipo LCT-13910 da lactase em uma populacdo de
pacientes com DGHNA histologicamente comprovada; 2- os habitos alimentares e perfil nutricional desta
populacédo ; 3- Comparar a prevaléncia do perfil de expressédo do gendétipo LCT-13910 da lactase em
individuos sem DHGNA diagnosticada e nos pacientes com DHGNA;4- Correlacionar o perfil de expresséo
do gendtipo LCT-13910 da lactase nos pacientes com DHGNA com habitos alimentares, sintomas de
intolerancia a lactose, componentes da sindrome metabdlica e gravidade da histologia hepética.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos minimos (coleta de sangue).

Beneficios: orientagdo quanto a desenvolver condutas dietéticas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de tema relevante, que aborda questdes referentes a uma patologia de grande importancia em
Saude Publica (a obesidade, a Sindrome metabdlica e suas consequéncias) e cujos resultados poderao
contribuir, no longo prazo, para melhorar a abordagem destes pacientes e talvez para o melhor
delineamento de medidas de prevencdao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Adequado.

Recomendagdes:
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovar

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolu¢cdo CNS n° 466/12 ¢, cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

SAO PAULO, 06 de Novembro de 2013

Assinador por:

Luiz Eugénio Garcez Leme
(Coordenador)
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