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ANEXOS
Anexo I: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.
(Volutario Controle)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
NOME DA PESQUISA:

“SITIOS POLIMORFICOS DO GENE DA HEMOCROMATOSE (HFE) NA HEPATITE C E
NO CARCINOMA HEPATOCELULAR?”.

iEii iUIiADORES RESPONSAVEIS:
Orientador: Prof. Dr. Eduardo Antonio Donadi.
JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS DA PESQUISA E ESCLARECIMENTO AO

VOLUNTARIO:
O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar de um estudo intitulado “Sitios

Polimoérficos do Gene da Hemocromatose (HFE) na Hepatite C e no Carcinoma Hepatocelular”.
Antes de decidir se quer participar, é importante que o(a) senhor(a) entenda a razéo desse estudo
e os possiveis beneficios, riscos e desconfortos. Por favor, leia atentamente todas as
informagOes deste folheto e faga qualquer pergunta se tiver duvidas. Neste trabalho nds
pretendemos estudar o gene HFE. Este gene pode apresentar alteragdes que implicariam na
predisposi¢do a infecgdo viral cronica, a maior gravidade da doenga Hepatite C, a sobrecarga de
ferro (acumulo de ferro no organismo), além de diferentes taxas de resposta ao tratamento
antiviral com interferon. Além disto, queremos guardar o sangue coletado para outras pesquisas.
Nenhuma outra pesquisa sera feita sem autorizagdo da Comissdo de Ftica deste Hospital e em
todas as vezes que este sangue for utilizado, se for necessario, nos entraremos em contato
novamente para solicitar-lhe sua autorizagéo.
PROCEDIMENTOS A SEREM UTILIZADOS:

Sera coletado da veia do brago, somente uma vez, aproximadamente 3ml (meia seringa
pequena) de sangue. Sera utilizado o sistema de coleta de sangue a vacuo com agulha estéril e
descartavel. O sangue ficara guardado no laboratério de Biologia Molecular do Departamento
de Clinica Médica da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, para posterior oficializagdo
pelo Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP. A
extragdo do seu DNA (molécula responsavel pelas suas caracteristicas genéticas) sera feita
através de reagdes quimicas em uma pequena solugdo, depois o seu gene HFE sera copiado
por reagdes quimicas novamente, por varias vezes, e finalmente seu gene sera “lido” para se
estudar a sua predisposigdo, ou ndo, de ter deposigdo de ferro no figado e consequentemente

ter, ou ndo, complicagdes caso venha a ter doengas tais como cancer de figado ou hepatite.
DESCONFORTOS E RISCOS ESPERADOS:

Apo6s a obtencdo da assinatura neste documento, o tinico risco serd na coleta do sangue

(inico desconforto) ja que havera uma perfuragdo com agulha em seu brago e retirada do
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sangue, em casos raros pode haver rompimento local da veia onde estara sendo reti
sangue, gerando um pequeno hematoma, evento raro ja que a retirada sera feita por
profissionais capacitados, e caso o evento ocorra serdo feitos todos os procedimentos para
estancar o rompimento sem grandes consequéncias, ja que a coleta serd feita em vasos
periféricos e menores, ndo ha risco de contaminagdo, pois serdo utilizados somente
instrumentos esterilizados e descartaveis. Entraremos em contato novamente somente se

houver resultado informativo.

BENEFICIOS QUE SE PODE OBTER:

Esses conhecimentos podem propiciar a identificagdo de pacientes com potencial para
evolugdo para formas mais graves da doenca, o que poderia implicar em uso desses
marcadores no manuseio clinico de pacientes.

SAO ESSES OS SEUS DIREITOS AO PARTICIPAR DA PESQUISA
(Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Satde/Ministério da Satde):

A garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento a qualquer duvida
acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros relacionados com a pesquisa a que sera
submetido. A liberdade de retirar 0 seu consentimento a qualquer momento e deixar de
participar do estudo, sem que isto traga prejuizo a continuagdo de seu atendimento e
tratamento habitual neste servigo (caso esteja em tratamento) ou caso necessite de tratamentos
futuros. A seguranga de ndo ser identificado e do carater confidencial de toda informagéo
relacionada com sua privacidade. O compromisso de receber informagdo atualizada durante o
estudo, mesmo que esta afete sua vontade de continuar participando. A disponibilidade de
tratamento médico e indenizagdo a que legalmente tem direito por parte da instituicdo de
satide, em caso de danos justificados causados diretamente pela pesquisa. Se existirem gastos
adicionais, serdo absorvidos pelo orgamento da pesquisa.

Eu, Sr(a).
RG ~, abaixo assinado, tendo recebido as informagGes sobre a

pesquisa e sobre os meus direitos acima relacionados, declaro estar ciente e devidamente
esclarecida e de que consinto em participar deste estudo.

-

Assinatura do paciente ou assinatura digital, com o polegar direito.
(quando nao puder escrever)

Wagner Narciso de Campos

Pesquisador Responsavel

Laboratorio de Biologia Molecular-FMRP-USP

(16) 3602-3373

End. avenida Bandeirantes, 3900, sala 240, 2°. andar,
Bloco Anexo A, Monte Alegre, Ribeirdo Preto - SP
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Anexo II: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.
(Pacientes)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

NOME DA PESQUISA:

“SITIOS POLIMORFICOS DO GENE DA HEMOCROMATOSE (HFE) NA HEPATITE C E
NO CARCINOMA HEPATOCELULAR?”.

PESQUISADORES RESPONSAVEIS:

Orientador: Prof. Dr. Eduardo Antonio Donadi.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS DA PESQUISA E ESCLARECIMENTO AO
VOLUNTARIO:
O(A) senhor(a) estd sendo convidado(a) a participar de um estudo intitulado “Sitios

Polimoérficos do Gene da Hemocromatose (HFE) na Hepatite C e no Carcinoma Hepatocelular”.
Antes de decidir se quer participar, é importante que o(a) senhor(a) entenda a razio desse estudo
e os possiveis beneficios, riscos e desconfortos. Por favor, leia atentamente todas as
informacdes deste folheto e faga qualquer pergunta se tiver dividas. Neste trabalho nos
pretendemos estudar o gene HFE. Este gene pode apresentar alteragdes que implicariam na
predisposigdo a infecgdo viral cronica, a maior gravidade da doenca Hepatite C, a sobrecarga de
ferro (acumulo de ferro no organismo), além de diferentes taxas de resposta ao tratamento
antiviral com interferon. Além disto, queremos guardar o sangue coletado para outras pesquisas.
Nenhuma outra pesquisa sera feita sem autorizagdo da Comissdo de Etica deste Hospital e em
todas as vezes que este sangue for utilizado, se for necessario, nos entraremos em contato
novamente para solicitar-lhe sua autorizagao.
PROCEDIMENTOS A SEREM UTILIZADOS:

Sera coletado da veia do brago, somente uma vez, aproximadamente 3ml (meia seringa
pequena) de sangue. Sera utilizado o sistema de coleta de sangue a vacuo com agulha estéril e
descartavel. O sangue ficara guardado no laboratdrio de Biologia Molecular do Departamento
de Clinica Médica da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, para posterior oficializagio
pelo Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP. A
extragdo do seu DNA (molécula responsavel pelas suas caracteristicas genéticas) sera feita
através de reagdes quimicas em uma pequena solug@o, depois o seu gene HFE sera copiado
por reagdes quimicas novamente, por varias vezes, e finalmente seu gene serd “lido” para se
estudar a sua predisposigdo, ou ndo, de ter deposic@o de ferro no figado e consequentemente
ter, ou ndo, complicagdes em sua doenga, e auxiliar na decisdo de tratamentos mais eficientes

para futuros pacientes com doengas semelhantes a sua.
DESCONFORTOS E RISCOS ESPERADOS:

Apos a obtengdo da assinatura neste documento, o tnico risco serd na coleta do sangue

(Gnico desconforto) ja que havera uma perfuragdo com agulha em seu brago e retirada do
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sangue, em casos raros pode haver rompimento local da veia onde estara sendo

sangue, gerando um pequeno hematoma, evento raro j4 que a retirada sera
profissionais capacitados, e caso o evento ocorra serdo feitos todos os procedimentos para
estancar o rompimento sem grandes consequéncias, ja que a coleta serd feita em vasos
periféricos e menores, ndo ha risco de contaminagdo, pois serdo utilizados somente
instrumentos esterilizados e descartaveis. Entraremos em contato novamente somente se

houver resultado informativo.

BENEFICIOS QUE SE PODE OBTER:

Esses conhecimentos podem propiciar a identificagdo de pacientes com potencial para
evolu¢do para formas mais graves da doenga, o que poderia implicar em uso desses
marcadores no manuseio clinico de pacientes.

SAO ESSES OS SEUS DIREITOS AO PARTICIPAR DA PESQUISA
(Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Satde):

A garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento a qualquer diavida
acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros relacionados com a pesquisa a que serd
submetido. A liberdade de retirar o seu consentimento a qualquer momento e deixar de
participar do estudo, sem que isto traga prejuizo a continuagdo de seu atendimento e
tratamento habitual neste servigo, e caso necessite de outros tratamentos futuros. A seguranga
de nido ser identificado e do carater confidencial de toda informagdo relacionada com sua
privacidade. O compromisso de receber informagdo atualizada durante o estudo, mesmo que
esta afete sua vontade de continuar participando. A disponibilidade de tratamento médico e
indenizagdo a que legalmente tem direito por parte da institui¢do de satde, em caso de danos
justificados causados diretamente pela pesquisa. Se existirem gastos adicionais, serdo
absorvidos pelo orgamento da pesquisa.

Eu, Sr(a).
RG , abaixo assinado, tendo recebido as informagdes sobre a

pesquisa e sobre os meus direitos acima relacionados, declaro estar ciente e devidamente
esclarecida e de que consinto em participar deste estudo.

Assinatura do paciente ou assinatura digital, com o polegar direito.
(quando ndo puder escrever)

Wagner Narciso de Campos

Pesquisador Responsavel

Email: wncampos@usp.br

Laboratério de Biologia Molecular-FMRP-USP

(16) 3602-3373

End. avenida Bandeirantes, 3900, sala 240, 2°. andar,
Bloco Anexo A, Monte Alegre, Ribeirdo Preto - SP
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