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Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de estudo transversal a ser realizado no Instituto Alfa de Gastroenterologia do Hospital das Clinicas
da UFMG. A amostragem engloba individuos entre 18 e 80 anos, com infecgdo pelo H. pylori e que serédo
submetidos ao procedimento de Endoscopia Digestiva Alta para coleta de material biol6gico por indicacao
clinica. Os pacientes que comparecerem a diferentes servicos no Brasil para se submeterem ao exame
indicado pelo médico assistente serdo convidados a participarem do estudo. Os sujeitos terdo seus dados
clinicos e demogréficos anotados em ficha clinica e dever&do obedecer aos critérios de inclusdo e excluséo.
Durante o procedimento endoscoépico, seré realizada a coleta de dois fragmentos do antro e dois fragmentos
do corpo para estudos moleculares. Para a genotipagem do H. pylori, a partir de fragmentos gastricos
obtidos por biépsia, serd empregado o teste molecular Genotype HelicoDR - Hain Life Science, Alemanha.
Esse teste permite a detec¢cdo molecular de infec¢céo por H. pylori e caracterizacdo dos mecanismos de
resisténcia para claritromicina e para as fluoroquinolonas. As analises moleculares seréo realizadas e
interpretadas de acordo com as instru¢des do fabricante. As analises moleculares serdo realizadas nos
Laboratérios de Pesquisa do Instituto Alfa de Gastroenterologia do Hospital
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das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais, que possui a estrutura
necessaria para realizacdo dos estudos moleculares envolvidos no projeto. Pelo exposto, a metodologia do
projeto é bem clara e fundamentada.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Padronizar e validar método genotipico para detec¢céo molecular da presenca de infec¢édo por H. pylori e sua
susceptibilidade a claritromicina e fluoroquinolonas em material obtido diretamente de bidpsias géastricas.
Objetivo Secundério:

Avaliar a prevaléncia de resisténcia primaria a claritromicina e fluoroquinolonas em pacientes portadores de
infeccdo por H. pylori no Estado de Minas Gerais e em diferentes regi6es do Brasil.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O projeto € claro quanto aos riscos e beneficios aos sujeitos. O compromisso dos autores quanto ao sigilo e
a divulgacédo dos resultados estd bem explicitado. Os critérios para a interrupgdo/suspensao da pesquisa
estdo claros. O projeto tem custo de R$ 22.000,00. Nao havera remuneragéo aos pesquisadores, bem como
aos voluntarios da pesquisa.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto visa basicamente padronizar e avaliar um novo teste molecular para deteccéo da resisténcia aos
antimicrobianos por parte de bactéria gastrica envolvida em importantes enfermidades clinicas, o que pode
ser muito Gtil na abordagem dos pacientes. O projeto tem grande relevancia para o avanco do conhecimento
em Ciéncias da Saude.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

DOCUMENTACAO APRESENTADA CORRETAMENTE: Folha de Rosto para Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos do CONEP; Protocolo de Pesquisa; Parecer consubstanciado do Departamento de Clinica Médica
da Faculdade de Medicina da UFMG; Protocolo de recebimento do projeto pelo DEPE do Hospital das
Clinicas da UFMG; Termo de Compromisso assinado pelos pesquisadores se comprometendo a cumprir a
Resolugcéo 196 do CNS.

TCLE: Est4 adequado & Resolucdo 196 do CNS.

Recomendacbes:

Justificativa da Emenda nova versao:

Retirar o centro UFRGS, visto que ja foi feita a inclusdo do centro HC Porto Alegre. Marcar a opg¢ao
"emenda nao exclusiva do centro coordenador" para permitir o envio do projeto ao CEP HC Porto
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Alegre ao invés do CEP UFRGS.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Somos pela aprovacdo da emenda solicitada e devidamente justificada.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Aprovagdo da emenda conforme parecer

BELO HORIZONTE, 25 de Julho de 2013

Assinador por:

Maria Teresa Marques Amaral
(Coordenador)
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