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CoBi n° 005/14 — Solicitacdo de analise de proposta de Termo de Consentimento para doador de material
biolégico a pesquisa.

CoBi 005/2013

Titulo: Andlise de proposta de Termo de Consentimento para doador de material biolégico a
pesquisa.

PARECER

1) Trata-se do exame do seguinte Termo de Consentimento para doador de material

biolégico destinado a pesquisa, (traducéo livre e adaptada Google Tradutor):

Instituto Rayne

Estudo:

Participante n°

Informacdes ao participante

Titulo do registro: doengas reumaticas autoimunes

Eu gostaria de convida-lo para ajudar-nos com este registro. Antes de V. decidir, é importante
entender porque o registro de pesquisa esta sendo desenvolvido e o que a sua participagdo envolve.
Por favor, leia as seguintes informacdes certificando-se de nos perguntar qualquer ddvida que V.

tenha sobre o registro.

Qual é o objetivo do projeto? O registro de doencas reuméticas autoimunes envolve a coleta de
amostras padronizadas e informacao clinica de pessoas a respeito de doeng¢as, como lipus, artrite
reumatdide, esclerodermia, vasculite, sindrome de sjogren, polimiosite e dermatomaositis, bem como
pacientes com sindrome antifosfolipide . A grande vantagem do registro é que ele pode fornecer aos
pesquisadores conjuntos completos de amostras clinicas para responder a questdes importantes, de

pacientes como vocé, para facilitar a integracéo e andlise de dados clinicos e bioldgicos.

Amostras deste registro serdo usadas para pesquisa na Unidade de Pesquisa do Lupus e para

apoiar 0 nosso programa de ensino.

Porque fui perguntado? Como paciente da Unidade de Lupus Louise Coote V. pode se
beneficiar a longo prazo dos resultados, por isso pedimos que vocé participe Como paciente de
doenga reumatica autoimune, sua participagdo € importante, pois os dados recolhidos vao ajudar-nos

a compreender os mecanismos distintos e padrdes de doenca.

O que eu tenho que fazer, se concordar em participar do projeto? Se vocé concordar em
participar no projeto, tudo o que vocé serd convidado a fazer é doar 40 ml de sangue (6-8 colheres de
sopa) e uma amostra de urina. O sangue sera tomado pelo técnico ao mesmo tempo de sua extragao

de sangue de rotina. Estas amostras serdo uma doag¢&o para 0 nosso programa de investigacéo.

O que acontecera com as amostras que eu doar? Se vocé concordar em participar, as amostras

coletadas serdo levadas a Lupus Research. O sangue sera separado em soro, plasma e DNA e




armazenado nas nossas instalacdes de investigacdo. Urina sera separada em aliquotas e
armazenada até ser utilizada. Um ndmero sera dado & sua amostra, a fim de correlaciona-la com os
pormenores médicos relevantes. No entanto, ha caracteristicas de identificacdo (ou seja, 0 seu home,
data de nascimento) serdo colocadas no corpo de prova. Amostra de DNA podera ser utilizada em
futura investigagdo genética, mas ndo para a pesquisa que envolva clonagem de reproducédo ou

testada para doenca herdada.

Quais sdo os possiveis beneficios de tomar parte? Nao havera nenhum beneficio direto para vocé
nesta fase. No entanto, acreditamos que as informacdes a partir de estudos sobre o material de
registro vdo nos ajudar a ter melhor compreensdo sobre os mecanismos da doenca, melhorar o

progndstico por diagnosticar rapidamente e implementar um tratamento seguro.

Serd que minha participagdo neste estudo ser& mantida confidencial? Sim. Sua identidade e
informacdes serdo sempre mantidas de forma estritamente confidencial. Nés ndo poderemos
fornecer-lhe seus préprios resultados individuais a partir dessa pesquisa pois analisamos as
amostras anonimamente. Ndo h& implicacdes para vocé, pessoalmente, a partir dos resultados das
andlises. Nenhum resultado individual de participacdo podera ser avaliado por terceiros. Resultados
publicados a partir destes estudos ndo mencionardo vocé pelo nome ou por seus resultados

pessoais, e ndo serao rastreaveis através de qualquer material publicado.

Eu tenho que participar? N&o. Sua participagdo é completamente voluntéria. Vocé pode se recusar
a participar ou retirar-se do projeto a qualquer momento, sem indicar os motivos. Sua decisédo de

nao participar ou de se retirar, de maneira nenhuma afetara o seu atendimento médico.

O que acontece se eu decidir retirar-me do estudo? Se vocé mudar de idéia sobre a participacéo
neste registro, entdo vocé pode manifestar sua vontade e suas amostras serdo removidas do registro
e destruidas. Embora nenhum novo teste seja realizado com as amostras, todos os dados coletados
a partir dessas amostras serdo mantidos. Vocé é livre para fazé-lo a qualquer momento, sua decisao

serd respeitada e ndo afetara o seu atendimento atual ou futuro de qualquer forma.

Contato para mais informacdes. Vocé esta convidado a mostrar este termo de consentimento para
sua familia e amigos. Se vocé quiser discutir qualquer aspecto do registro, teremos prazer de
responder a quaisquer perguntas que vocé possa ter. Por favor, ndo hesite em contatar qualquer um
de nds pelo telefone ... ou, por e-mail para ... se vocé quiser mais informac¢des ou para discutir o

projeto .

Guarde uma copia da ficha de informag8es e uma copia do Termo de Consentimento assinado.

Muito obrigado por sua ajuda.




Numero Estudo:
Participante Numero:
Termo de Consentimento Livre

Titulo do Projeto: Secretaria de Doencas Reumaticas Autoimunes

1. Confirmo que li e compreendi a ficha de informag&o anexa e tive a oportunidade de fazer

perguntas.

2. Entendo que meus registros médicos podem ser consultados pelas pessoas responsaveis
da equipe de investigacdo Unidade Lupus ou por autoridades reguladoras, sendo importantes para
minha participacdo na pesquisa e dou permissdo para que essas pessoas tenham acesso a meus

arquivos.

3 . Entendo que a amostra(s) que estou disponibilizando é(sdo) uma doacdo ao Lupus

Research.

4. Concordo que a(s) amostra(s) pode(m) ser usadas para pesquisas genéticas, mas nao para
a pesquisa que envolva reproducdo por clonagem ou para serem testadas em doencas herdadas,

sem meu consentimento expresso.

5. Concordo que as amostras somente serdo utilizadas para pesquisa e os resultados ndo
serdo dados a mim ou adicionados aos meu registros médicos em qualquer circunstancia, a menos
que o resultado final resulte em meu interesse individual e s6 com o meu conhecimento e

consentimento prévios.

6. Declaro que dei o meu consentimento voluntariamente para o armazenamento da(s)
amostra(s) adicional(ais) e que sou livre para retirar o meu consentimento a qualquer momento e as

amostra(s) sera(do) destruida(s).

7. Entendo que a minha identidade e informacfes serdo mantidas como estritamente

confidenciais.

8. Concordo em participar do Registro/Projeto acima referido.

Nome do Paciente
Data
Assinatura

Nome da pessoa receptora do Termo de Consentimento
Data
Assinatura

2) O Termo de Consentimento e respectiva ficha de informacdes sob apreciagdo mostram-se,
ao nosso ver, de interesse na sua utilizacdo: parece-nos que a consulta foi encaminhada no sentido

de que esta Comissao estudasse referido Termo na sua linguagem, ou seja, uma linguagem clara e

3




acessivel, evitando-se o0 uso de terminologia técnica, de dificil compreensdo para a pessoa que
devera assinar.
Observa-se que o termo de consentimento em questéo:
a) Fala com o paciente
E um documento breve, de linguagem simples e direta.
b) Procura a colaboragéo do paciente.
E agradece.
Certamente, entretanto, deverdo ser feitas adaptacdes, conforme a sua
finalidade, ressalvando-se:
1) aouvida da Cappesq, dado o assunto (doacédo de material biolégico a pesquisa; e

2) a denominacédo adequada que seria Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Profa. Maria Garcia Dr. Chin An Lin
Relatora Revisor
Membro CoBi Membro CoBi

Aprovado em 22.05.2014, da CoBi




