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Apresentacédo do Projeto:

Resumo:

Helicobater pylori € uma bactéria gram-negativa, curva-espiralada, microaerdfila, que coloniza o estémago
humano. Presente em mais de 50% da populacdo mundial, se constitui um fator preponderante na
patogénese em patologias do estdmago, tais como Gastrite, Ulceras Gastricas, Carcinoma e Linfoma
Gastrico. O diagnéstico de H. pylori na mucosa gastrica se faz por diferentes métodos, seja em fragmentos
retirados durante a endoscopia e utilizados para estudos microbioldgicos, histopatoldgicos e bioquimicos,
seja por técnicas nao endoscoépicas. O sistema de grupo sanguineo ABO apresenta associa¢cdo com
doencas gastricas e com H pylori. Objetivo: Avaliar a associagdo entre os sorotipos sanguineo ABO e o
risco de doencas géstrica e infec¢cdo pelo H. pylori em uma populacdo do nordeste brasileiro.Método:
estudo transversal, prospectivo e descritivo, a ser realizado no periodo de marco de 2018 a maio de 2019.
Amostra do tipo probabilistica a ser constituida por todos os pacientes que comparecerem para realizar
endoscopia digestiva alta, independentemente do sexo e com idade acima de 15 anos. O banco de dados
sera construido no SPSS for Windows, versao 20. As caracteristicas sociodemogréaficas serdo apresentadas
em frequéncias, percentuais e respectivos intervalos de confianca de 95% (IC95%) para as variaveis
categoricas e em média e desvio-padrao ou mediana com percentis 25 e 75 para as variaveis continuas. A
comparacao entre médias serd realizada através de métodos paramétricos (testes t student e ANOVA) ou
nao parameétricos
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Kruskal-Wallis ou Mann-Whitney) para variaveis continuas e 2 (qui-quadrado) para variaveis categodricas ou
teste Exato de Fisher para variaveis categéricas. O nivel de significancia adotado foi de 5%.Apds a
aprovacao do CEP/UNIT, todos deverdo assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e
Termo de Assentimento (TALE), elaborado de acordo com as diretrizes e normas regulamentadas de
pesquisa envolvendo seres humanos atende a Resolucao n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho
Nacional de Saude do Ministério de Saude - Brasilia — DF

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a associacao entre os sorotipos sanguineo ABO e o risco de doencas gastrica e infec¢ao pelo H.
pylori em uma populacdo do nordeste brasileiro.

Objetivo Secundario:

1.Caracterizar o perfil s6cio demografico dos portadores de doencas gastricas e H. pylori e seus respectivos
sorotipos sanguineo ABO;2.ldentificar os tipos mais prevalentes de sorotipos sanguineos em relagéo a
idade e sexo;3.Avaliar a prevaléncia entre os sorotipos sanguineo ABO e doencas gastrica 4.Correlacionar
0s sorotipos sanguineo ABO e o risco de doencgas gastrica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
O projeto de pesquisa apresenta as relagdes de riscos e beneficios de forma adequada, de acordo com a
Resolucdo CNS n°466/12.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma pesquisa com grande relevancia cientifica para a area da saude.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
As documentacdes foram inseridas corretamente e encontram-se datadas e assinadas conforme as normas
descritas na Resolucdo CNS n° 466/12.

Recomendagdes:
Sugerimos a inclusdo dos procedimentos para a minimizacao dos desconfortos descritos no TCLE.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias ou inadequacdes para este projeto de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

PB: Plataforma Brasil; PD: Projeto detalhado; FR: folha de rosto.

O CEP informa que de acordo com a Resolugdo CNS n° 466/12, Diretrizes e normas XI. 1 - A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais e
Xl. 2 - XI.2 - Cabe ao pesquisador: a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao
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CEP ou a CONEP, aguardando a decis@o de aprovagédo ética, antes de iniciar a pesquisa; b) elaborar o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quando

necessario; c) desenvolver o projeto conforme delineado; d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e

final; e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; f) manter os dados da

pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o

término da pesquisa; g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos

aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e h) justificar

fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos

resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Trindade

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1072345.pdf 23:51:28
Folha de Rosto assinaturas.pdf 06/02/2018 |LARISSA Aceito

23:13:14 | GONCALVES

MOREIRA

Outros APENDICE_C_D.pdf 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
19:06:24 |Delmondes Freitas

Trindade
Declaracéo de DECLARACAO_PESQUISADORES.pdf | 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Pesquisadores 19:03:48 |Delmondes Freitas

Trindade
Declaracéo de DECLARACAO_CORRDENACAO.pdf 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Instituicdo e 19:03:04 |Delmondes Freitas
Infraestrutura Trindade
Declaracéo de DECLARACAO_LABORATORIO.pdf 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Instituicdo e 19:02:39 | Delmondes Freitas
Infraestrutura Trindade
Declaracéo de DECLARACAO_SEVENDOSCOPIA.pdf | 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Instituicdo e 19:00:01 |Delmondes Freitas
Infraestrutura Trindade
Declaracéo de DECLARACAO_INSTITUICAO_UNIT.pd| 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Instituicdo e f 18:59:40 |Delmondes Freitas
Infraestrutura Trindade
TCLE / Termos de | TALE.pdf 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Assentimento / 18:59:22 | Delmondes Freitas

Auséncia
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TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Assentimento / 18:59:09 |Delmondes Freitas
Justificativa de Trindade

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO.docx 05/02/2018 |Leda Maria Aceito
Brochura 18:58:02 |Delmondes Freitas
Investigador Trindade

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

ARACAJU, 02 de Margo de 2018

Assinado por:

ADRIANA KARLA DE LIMA
(Coordenador)
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