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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de Pesquisa: “Avaliacdo de um painel dagém n&o invasivo para o
diagndstico de fibrose hepatica em portadores gatide C no Brasil”.

Instituicdo: Hospital Universitario Clementino Fealilho — UFRJ

Vocé esta sendo convidado a participar de um estadominado “Avaliacédo de
um programa de triagem ndo invasivo para o diagmoste fibrose hepatica em
portadores de Hepatite C no Brasil” sob a coord@mai@ Prof Cristiane Alves Villela
Nogueira, Dr Jodo Marcello Araujo Neto e Prof Matiaiara Chindamo, médicos e/ou
professores da Faculdade de Medicina/Servico datdiegia da UFRJ.

A infeccao pelo virus da hepatite C pode causalprgo dos anos, a formacao
de varias cicatrizes podendo levar a cirrose dadfig Algumas pessoas tém mais
cicatrizes que outras ao longo dos anos de infepeéw virus C, mas ndo se sabe
exatamente qual o motivo disso acontecer. Atudienaminica maneira de se saber se o
seu figado possui poucas ou muitas cicatrizesagéatrda biopsia hepatica. Este estudo
tem como objetivo investigar, através de examesadgue, se substancias que podem
estar relacionadas a maior formacao de fibrosat(cies) no seu figado por causa da
infeccdo pelo virus da hepatite C juntas em umandiéa, poderiam identificar a
quantidade de cicatrizes presentes no seu figadocgwsa da hepatite C. Essas
substancias sdo a bilirrubina, a gama-GT, a ali@e2eglobulina, o acido hialurénico
que junto com dados clinicos como a sua idadeesl @exo contribuirdo para o calculo
de uma férmula denominada HEPASCORE que pretentbxtde a intensidade de
cicatrizes que vocé tem no figado em decorrénciafdacéo pelo HCV.

Os resultados desses exames serdo comparadosaesullados da bidpsia do
figado que vocé ira realizar. O beneficio dessedesé que caso esses exames sejam
capazes de demonstrar que a quantidade de cisatnzeseu figado é a mesma
observada na bidpsia do seu figado, € possivehguaturo este tipo de exame possa
substituir a bidpsia hepatica. Isso € interesspoteser um exame com menos risco de
complicacdo em comparacao a bidpsia hepatica.

Se vocé concordar em participar desse estudongeegssario a coleta de uma
amostra de 20 ml de sangue através de uma punc@savéro dia da sua biopsia
hepética. Os riscos potenciais conhecidos até adei&oje para a realizacdo deste
procedimento sdo aqueles relacionados com a ratiratiheira de sangue, dor ou
rouxiddo no local que serdo controladas por umetaae sangue realizada dentro das
normas de biosseguranca (material estéril, desehrtduvas descartaveis). Vocé
receberd o resultado do exame assim que o mesnmdisfuonivel e sera informado
sobre a interpretacdo do resultado.

Todos os esclarecimentos sobre a metodologia siquisa antes e durante o
desenvolvimento da mesma serdo realizados pelpeedaiPesquisa. Os investigadores
se obrigam a ndo revelar sua identidade em qualguéficacdo resultante de
informacfes obtidas durante o estudo. Os exameso@gmentos aplicados séo
gratuitos. Vocé recebera todos os cuidados médidesjuados para o controle dos
efeitos colaterais que possam ocorrer em consei@@asua participacdo na pesquisa.



Antes de assinar este termo, vocé sera informbd@mmente sobre a pesquisa,
nao hesitando em formular perguntas sobre qualgsieecto que julgar conveniente
esclarecer. E garantida a sua liberdade de n&ergo@rticipar do projeto de pesquisa
ou de retirar o] consentimento a gualquer
momento, no caso da aceitacdo, sem qualquer prgjuiantinuidade de seu tratamento
na Instituicao;

Acredito ter sido suficientemente informado a e#tgpdas informacdes sobre o
estudo acima citado que li ou que foram lidas parm. Eu discuti com o Dr.
, sobre a minhasdbe@m participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais sao os ptop@o estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, rastiga de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro tambémmipiga participacdo € isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso a trabahuspgitalar quando necessario.
Concordo voluntariamente em participar deste estedgoderei retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou dummesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que euaposs adquirido, ou no meu
atendimento nesta Instituic&o.

Nome do Sujeito da Pesquisa

Data: Il

Assinatura do Sujeito da Pesquisa

Nome do Pesquisador Responsavel

Data: Il

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Endereco do Pesquisador Responsavel: Prof Cristiéne Villela Nogueira
(HUCFF/UFRJ), Dr Jodo Marcello Neto (HUCFF/UFRJ) Peof Maria Chiara
Chindamo (HUCFF/UFRJ). Caso tenha alguma duvidaneoessite de qualquer
esclarecimento sobre o estudo vocé pode entraroatato com o(s) pesquisador (es)
relacionados acima no seguinte endereco e telefone:

Servigco de Hepatologia, HUCFF,sala 9E16, fone: 2382 — horario: 8 as 16hs de
segunda a sexta-feira.

Celular Prof Cristiane Alves Villela Nogueira 42575

Celular Dr Jo&do Marcello Neto -96339235

Celular Prof Maria Chiara Chindamo -99449073

Se vocé tiver alguma considera¢do ou duvida sobtieada pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hodpitalersitario Clementino Fraga
Filho/HUCFF/UFRJ - Sala  01D-46/1° andar, telefone 5622480
Email:cep@.hucff.ufrj.br.



