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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIAGAO DE MARCADORES PROGNOSTICOS EM PORTADORES DE
CIRROSE HEPATICA DESCOMPENSADA

Vocé estd sendo convidado para participar de um projeto de pesquisa:
Avaliacdo de marcadores prognosticos em portadores de cirrose _hepatica
descompensada. Este projeto tem o objetivo de identificar dados da avaliagdo médica
ou de exames laboratoriais que possam nos ajudar a identificar os pacientes com
doenga mais grave. Os resultados desta pesquisa poderao permitir a criacdo de
ferramentas para a identificacdo rapida dos pacientes com doenga mais grave,
permitindo assim um tratamento mais adequado.

Caso vocé concorde em participar deste estudo, sera feita uma avaliacéo
clinica (entrevista e exame fisico) no primeiro dia da sua internagao e 48 horas depois.
Além disso, uma coleta de sangue sera realizada por pun¢ao periférica na veia do
antebrago também nestes dois momentos. Parte do material sera destinada aos
exames de rotina (que sao necessarios para avaliacdo do seu caso durante a
internacdo) e uma outra por¢do sera armazenadas em freezer a -80° C para a
posterior dosagem dos exames referentes a este estudo, que s&o: éxido nitrico,
apelina, dimetilarginina assimétrica, 6-keto-PGF1 alfa, sCD40L, copeptina, pentraxina
3, fator de Von Willebrand, E-selectina, P-selectina, Ativador do plasminogénio
tecidual, lecitina ligadora de manose, pro-peptideo natriurético amino-terminal tipo-C,
citocinas relacionadas a resposta inflamatéria (IL-1R, IL-2, IL-4, IL-5, IL-6, IL-8, IL-10,
IL-12, GM-CSF, IFN-Y, TNF-a e VEGF), Troponina |, troponina T, pro-BNP e pro-ANP,
Lipocalina Associada a Gelatinase Neutrofilica (NGAL), Cistatina C, molécula de injaria
renal tipo 1 (KIM-1), microRNAs, Neopterina, proteina induzida por interferon gama 10
(IP-10), receptor ativador de uroquinase plasminogénio soluvel (suPAR), proteina
ligadora de lipopolissacarides (LBP), apolipoproteina A1, ST2, Fibrinogénio, produtos
de degradacéo de fibrina (PDF), D-dimero, ativador do plasminogénio tecidual (t-PA),
inibidor de ativagdo do plasminogénio (PAI-1), tempo de lise de euglobulina,
Adiponectina, visfatina, Ensaio Cometa, Teste de Micronucleo, Neutrdfilos,
mondcitos/macrofagos, linfocitos T e B, células NK e dendriticas, expressao de
receptores de superficie celular. Serdo também realizados os seguintes exames em
amostra de urina coletada durante sua internagéo: Sddio, potassio, creatinina, proteina
total, albumina, NGAL, KIM-1, Cistatina C, microRNAs. Caso seja necessaria
realizagao de uma pungéao para retirada de liquido ascitico (agua da barriga) durante o
seu tratamento no hospital, uma pequena parte deste liquido sera utilizada para
pesquisa de Neutréfilos, mondécitos/macréfagos, linfécitos T e B, células NK e
dendriticas, expressao de receptores de superficie celular, citocinas. Dados do seu
exame de eletrocardiograma realizado durante a internagdo também ser&o avaliados
(Variabilidade da frequéncia cardiaca e intervalo QT).

Nao existem riscos importantes relacionados a tais procedimentos, podendo
ocorrer, como consequéncia da coleta de sangue, dor no local da pungédo e/ou
formacao de hematoma local.

Nao ha beneficio direto para o participante. Em qualquer etapa do estudo, vocé
tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de
eventuais duvidas. Os principais investigadores envolvidos sao a Dra. Dariana Carla
Maggi, Dra. Ariane Borgonovo, Dra. Janaina Luz Narciso Schiavon e o Dr. Leonardo
de Lucca Schiavon que podem ser encontrados no enderego: Departamento de Clinica
Médica, Hospital Universitario/Campus Universitario — Trindade - Cep 88040-970 -
Floriandpolis — SC Fone (48) 37219149/37219014; e-mail: gastro.hu@uol.com.br. Se
vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Universidade Federal de Santa Catarina;
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E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicdo. Para retirada do consentimento basta entrar em contato com
um dos pesquisadores através dos telefones e do e-mail fornecido acima.

As informacbes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes,
nao sendo divulgada a identificagdo de nenhum paciente.

Vocé tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas, assim que os mesmos forem de conhecimento dos pesquisadores.

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Também ndo ha compensacgao financeira relacionada a
sua participagdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo
orcamento da pesquisa.

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos
propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito a
tratamento médico na Instituicdo, bem como as indenizagbes legalmente
estabelecidas.

Segue abaixo os termos da declaragao para poder participar do estudo:

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito do estudo “Avaliagao de
marcadores prognésticos em portadores de cirrose hepatica descompensada”.

Eu discuti com os pesquisadores responsaveis sobre a minha decisdo em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propésitos do estudo,
os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento
hospitalar, caso seja necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo
e poderei retirar o0 meu consentimento a qualquer momento: antes ou durante o
mesmo, sem penalidades, prejuizo, perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Nome do participante Assinatura Data
ou
Responsavel legal Assinatura Data

Responsavel pelo estudo Assinatura Data



