UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

DEPARTAMENTO DE BIOQUIMICA/SERVICO DE ENDOSCOPIA
DIGESTIVA

FOLHA DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Informacdes aos participantes

Este estudo tem como objetivo investigar aspectos genéticos e da saude de
pacientes submetidos a endoscopia digestiva no Hospital Universitario Pedro Ernesto
(HUPE) e para isso pedimos a colaboracdo destes pacientes para responder um
questionario e doar 5mL de sangue periférico (veia do braco). Pedimos também o
consentimento para a utilizacdo e fragmentos retirados do esdfago durante a endoscopia
para que possamos efetuar as analises genéticas relevantes. O questionario e a coleta do
material serdo realizados por pessoas que fazem parte desta pesquisa e que Sao
devidamente treinadas para este fim.

Deixamos claro que a participacdo dos pacientes nesta pesquisa € voluntéria, e as
informacgbes coletadas aqui, bem como os resultados das analises genéticas serdo
mantidos sob estrito sigilo e serdo utilizados somente pela equipe interna que faz parte
desta pesquisa.

Toda a equipe que faz parte desta pesquisa agradece antecipadamente sua
colaboracéo e se coloca a disposicdo para esclarecer quaisquer duvidas que porventura

aparecam.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu declaro que concordo em participar desta pesquisa na condi¢cdo de voluntario
de acordo com os critérios acima expostos.

Assinatura:

Data:
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 1

Projeto de Pesquisa “Marcadores Moleculares de Tumores Secundarios de Esdfago em
Pacientes com Carcinoma de Células Escamosas em Cabeca e Pescoco: Uso Potencial
no Diagndstico Precoce e na Terapéutica de Rotina” (CEE)

Nome do Voluntério:

Vocé é um paciente matriculado no INCA com diagnostico confirmado de
cancer de esbfago e, em breve, sera submetido a um tratamento que podera ser cirdrgico
ou ndo (Quimioterapia/Radioterapia). Para seu estudo e planejamento terapéutico sera
necessaria a realizacdo de uma Endoscopia Digestiva Alta (exame para avaliar
caracteristicas do seu tumor como tamanho, localizacdo, etc.). Por isso esta sendo
convidado a participar de um projeto de pesquisa que envolve a coleta de uma bidpsia
do seu tecido tumoral, de tecido normal préximo ao tumor (quando possivel) e uma
amostra do seu sangue. Esta biopsia podera ser realizada no momento em que for feita
sua EDA e/ou no momento da cirurgia (caso seja indicado o tratamento cirurgico). Para
que vocé possa decidir se quer participar ou nao deste projeto, precisa conhecer seus
beneficios, riscos e consequéncias. Apos receber todas as informacgdes abaixo vocé

podera fornecer seu consentimento por escrito, caso queira participar.

PROPOSITO DO PROJETO DE PESQUISA

Este projeto de pesquisa € um esfor¢o conjunto entre pesquisadores para utilizar
0s recentes avanc¢os na medicina na tentativa de diagnosticar precocemente casos de
cancer de esdfago que surgem como segundos tumores primarios (um segundo tumor
que ocorre em alguns pacientes que ja tiveram cancer de cabeca e pescoco). Tanto 0s
tumores de esdfago quanto os de cabeca e pescogo sdo muito comuns em nosso pais e

frequentemente causam a
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morte desses individuos. Para que vocé possa decidir se quer participar ou nao deste
projeto de pesquisa, precisa conhecer seus beneficios, riscos e implicacdes.

OBJETIVOS DO PROJETO DE PESQUISA

Os objetivos deste projeto sdo a comparacdo das alteracbes moleculares entre
cancer de cabeca e pescoco e cancer de es6fago buscando descobrir marcadores
moleculares com maior eficiéncia para o diagnostico precoce do cancer de es6fago ou

identificar os individuos que possuem um alto risco de desenvolver um segundo tumor.
PROCEDIMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

Se concordar em participar deste projeto sera necessario coletar amostras do
tumor, e quando possivel, do tecido normal proximo a lesdo. Esta coleta podera ser
realizada na endoscopia digestiva alta e/ou durante o procedimento cirrgico. Este
procedimento ndo comprometera o diagnostico e ndo ird interferir no tratamento. Além
disto, sera coletada uma pequena amostra de sangue, o0 equivalente a duas colheres de
sopa, para futuras pesquisas. Para realizar a endoscopia, todo paciente precisa que seja
puncionada uma veia do brago com uma agulha para a aplicacdo de soro e

medicamentos. Nesse momento aproveitaremos a puncao para a coleta do sangue.

Ao concordar em participar deste projeto, 0s pesquisadores participantes
consultardo seus registros do prontuario e poderdo utilizar para pesquisas parte do

material coletado que foi armazenado.
METODOS ALTERNATIVOS

Caso vocé nao deseje participar deste projeto de pesquisa, basta que vocé nédo
assine este Termo de Consentimento, e nenhuma amostra serd utilizada nem os seus

registros médicos serdo consultados.
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RISCOS

O seu tratamento serd exatamente 0 mesmo caso vocé participe ou ndo deste
projeto de pesquisa. N&o havera risco adicional para a obtencdo de amostras para o

presente projeto.
BENEFICIOS

Né&o havera beneficios imediatos a vocé, porém a sua participacdo nesse projeto
de pesquisa podera contribuir para o entendimento de casos como o seu no futuro. Este
projeto poderd, no entanto, resultar em beneficios para outros pacientes que terdo o

diagnostico de cancer de esdfago e que irdo fazer o tratamento.

ACOMPANHAMENTO, ASSISTENCIA E RESPONSAVEIS

Durante o projeto vocé terd o acompanhamento normal junto ao seu médico do
INCA que é responsavel pela sua assisténcia. Além disso, a Dr® Izabela Costa da
Cirurgia de Cabeca e Pescoco (tel: 3207-6782), o Dr. Eduardo Pinto, da cirurgia
abdominopélvica (tel: 3207-1161) e o pesquisador responsavel pelo projeto, Dr. Luis
Felipe Ribeiro Pinto (tel: 3207-6560), estardo disponiveis para esclarecer eventuais

davidas.
CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS

Além da equipe de salde que cuidara de vocé, seus registros médicos poderdo
ser consultados pelo Comité de Etica em Pesquisa e equipe de pesquisadores
envolvidos. As amostras de tecido serdo processadas de tal forma que sua privacidade e
identidade sejam preservadas. Seu nome ndo serd revelado ainda que as informaces de
seu registro médico sejam utilizadas para propdésitos educativos ou de publicacdo, que

ocorrerdo independentemente dos resultados obtidos.
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TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANOS

Caso haja a necessidade de atendimento médico, durante ou ap6s este projeto, este
ficard a cargo da instituicdo. Seu tratamento e acompanhamento médico independem de

sua participacdo neste projeto de pesquisa.
CUSTOS

Se vocé concordar com o uso das amostras bioldgicas conforme escrito acima, é
necessario esclarecer que vocé nao terd qualquer custo ou forma de pagamento pela
participacdo no projeto de pesquisa. A participacdo no projeto é voluntaria e vocé nao
sofrera nenhuma penalidade caso nao autorize a sua participacdo. Todo o seu tratamento
e acompanhamento médico serdo os mesmos, independente de sua decisdo de autorizar

Ou n&o a participagdo no projeto.
BASES DA PARTICIPACAO

E importante que vocé saiba que a sua participacdo neste projeto de pesquisa é
completamente voluntaria e que vocé pode recusar-se a participar ou interromper sua
participacdo a qualquer momento sem penalidades ou perda de beneficios aos quais
vocé tem direito. Em caso de desisténcia, a equipe assistente deve ser comunicada e a

coleta de amostras para 0s exames relativos ao estudo serd imediatamente interrompida.
GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

NOs estimulamos a vocé ou seus familiares a fazer perguntas a qualquer
momento durante o andamento desse projeto de pesquisa. Neste caso, por favor, ligue
para 0 Dr. Luis Felipe Ribeiro Pinto no telefone (21) 3207-6560. Se vocé tiver
perguntas com relacdo a seus direitos como participante desse projeto de pesquisa,
também pode contar com uma terceira pessoa imparcial, 0 Comité de Etica em Pesquisa
do INCA, Rua André Cavalcanti 37, telefone (21) 3207-6551. Email: CEP@inca.gov.br
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO E ASSINATURA

Li as informagdes acima e entendi o propdsito deste projeto de pesquisa assim
como os beneficios e riscos potenciais da participacdo no mesmo. Tive a oportunidade
de fazer perguntas e todas foram respondidas. Eu, por intermédio deste, dou livremente

meu consentimento para participar neste projeto de pesquisa e:

() Expresso que desejo ser reconvocado a oferecer um novo consentimento
para cada projeto que venha a utilizar agora, ou no futuro, material
bioldgico coletado pelo presente projeto de pesquisa, indicando as pessoas
abaixo relacionadas como representantes em caso de incapacidade minha

para prover tal consentimento:

(NOME EM LETRA

FORMA)

(GRAU DE
PARENTESCO)

(TELEFONE)

(NOME EM LETRA
FORMA)

(GRAU DE
PARENTESCO)

(TELEFONE)
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() N&o gostaria de ser reconvocado a oferecer um novo consentimento para
cada projeto de pesquisa que venha a utilizar agora, ou no futuro, material

bioldgico coletado pelo presente projeto de pesquisa.

Entendo que néo receberei compensacdo monetaria por minha participacao neste

projeto.

Eu recebi uma copia assinada deste formulario de consentimento.

/ /
(Assinatura do Paciente) dia més ano
(Nome do Paciente — letra de forma)
/ /
(Assinatura de Testemunha, se necessario) dia més ano

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes deste

projeto ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo paciente.

(Assinatura da pessoa que obteve o consentimento) dia més ano



