TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto: Detecção molecular da infecção por H. pylori e sua susceptibilidade à claritromicina e fluoroquinolonas a partir de fragmentos obtidos por biópsia gástrica no Brasil


Seu médico lhe solicitou uma endoscopia digestiva alta para estudo de seu caso. Estamos lhe convidando para participar de um estudo para investigar a resistência da bactéria Helicobacter pylori, que é encontrada no estômago de muitos indivíduos, a dois tipos de antibióticos frequentemente usados para sua eliminação.

Hoje em dia, está reconhecido o papel do Helicobacter pylori como causa de úlceras no estômago e duodeno, além de outras doenças. A erradicação desta bactéria exige o emprego de antibióticos. No entanto, em todo o mundo, têm sido observadas dificuldades em eliminar esta bactéria e a principal causa é a sua resistência aos antibióticos usados. 


Se você concordar em participar dessa pesquisa, durante o exame de endoscopia digestiva alta indicada por seu médico serão colhidas amostras de biópsia para estudo da bactéria. O principal benefício desse estudo é conhecer a resistência da bactéria aos antibióticos em nosso país. Essa informação poderá ajudar a definir quais antibióticos devem ser usados para eliminar a bactéria e indicar se os medicamentos atualmente receitados são boas opções de tratamento ou se devem ser modificados.


Durante o exame de endoscopia, serão realizadas biópsias para coletar pequenas amostras de tecido de seu estômago. Tal procedimento não causa dor. O risco de sangramento é muito raro, sendo mais freqüente em pacientes em uso de anticoagulantes. Por esse motivo, se você estiver em uso de anticoagulantes não poderá participar da pesquisa. Através da biópsia, se for confirmada a infecção pela bactéria nesse material, as amostras de tecido do estômago coletadas serão analisadas em laboratório para definirmos se a bactéria é resistente ou sensível aos antibióticos testados.

Os resultados da pesquisa serão disponibilizados para seu médico, que poderá utilizar as informações para melhor orientar o seu caso.  

Este estudo pretende estudar 514 portadores de infecção por Helicobacter pylori que nunca se submeteram a tratamentos anteriores contra a bactéria. As coletas serão feitas em diferentes cidades das cinco regiões do país e analisadas em Belo Horizonte – MG. 
A sua participação neste estudo é voluntária. Caso não concorde em participar, não haverá prejuízo no acompanhamento e no tratamento médico. Você tem a garantia de que seus dados individuais serão confidenciais e de que não será identificado quando os resultados deste estudo forem apresentados em congressos médicos, ou publicados em revistas científicas.
Os pesquisadores responsáveis pelo estudo são Prof. Dr. Luiz Gonzaga Vaz Coelho, Dr Bruno Squárcio Fernandes Sanches e Dr Gustavo Miranda Martins, que podem ser encontrados no endereço Avenida Alfredo Balena, nº 110, 2º andar, sala 218, Bairro Santa Efigênia, Belo Horizonte, MG.  Outro meio de contato é através do telefone (031) 3409 9403. 
Este estudo foi analisado e aprovado pelos Comitês locais de Ética em Pesquisa (COEP), que poderão ser consultados em caso de dúvida acerca dos aspectos éticos. Outras dúvidas deverão ser esclarecidas diretamente com os pesquisadores. O COEP da Universidade Federal de Minas Gerais situa-se na Av Antônio Carlos, nº 6627, Unidade Administrativa II, 2º andar, sala 2005, Câmpus Pampulha, Belo Horizonte, MG, Brasil. O telefone do COEP é ( 031) 3409 4592. 

Avalie estas informações, faça ao médico as perguntas que desejar e, após ter certeza de haver entendido o que lhe foi explicado, dê seu consentimento, se estiver de acordo, assinando no final deste formulário.


Eu, _________________________________________________________, declaro que li este consentimento e entendi o que me foi explicado e que concordo voluntariamente em participar do estudo.

___________________
,
 _____

de
________________20____ .


____________________________________            ___________________________
                         Assinatura do paciente                           Assinatura médico responsável

