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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Nds, Dra. Kddima Nayara Teixeira, Dra. Ana Paula Carneiro Brandalize, Dra. Cristina de Oliveira
Rodrigues, Dr. Edivan Rodrigo de Paula Ramos, Me. Jéssica Cristina Ruths, Dr. Luciano Fernandes
Huergo, Me. Mauricio Bedim dos Santos - docentes da Universidade Federal do Parani e a
enfermeira Esp. Vania Azambuja Borges, convidamos o/a Senhor (a) a participar de um estudo
intitulado “Testes soroldgicos para imunodiagnéstico da COVID-19: validagdo de um novo teste
sorolégico e determinacio do perfil populacional da doenga em um municipio do oeste do
Parand” a fim de obter dados que irdo contribuir com a validagdo de um teste sorolégico de

fabricagdo nacional para o diagnéstico da COVID-19 e ainda determinar o perfil populacional da

doenga no municipio de Toledo-PR.

a) O objetivo desta pesquisa é realizar uma validac3o laboratorial e populacional de um teste
sorolégico baseado em imunoabsor¢do enzimatica (ELISA) para COVID-19, desenvolvido pela
equipe de pesquisa do Dr. Luciano Fernandes Huergo, professor da UFPR — Setor Litoral, por meio
de parametros de estatistica descritiva; e apds a validagdo, avaliar o perfil de infecgdo do SARS-

CoV-2 na populagdo de Toledo-PR;

b) Caso o (a) Senhor (a) participe da pesquisa, serd necessario se submeter a coleta de sangue que
sera usado no estudo, responder as perguntas de um questiondrio relacionado aos aspectos da

doenga COVID-19 e sobre alguns dados pessoais, entender e aceitar as condi¢Ses deste termo;

c) Esclarecemos que as coletas de sangue realizadas no municipio de Toledo serao domiciliares.
Esta sera feita por uma enfermeira que compde a equipe do projeto de pesquisa. As coletas de
sangue para validagdo laboratorial do teste soroldgico serdo realizadas no litoral do Parana. No
municipio de Guaratuba, a coleta sera realizada por profissionais da Secretaria Municipal de
Saude. No municipio de Matinhos a coleta serd realizada nas instalagdes da Secdo de Atengdo e Promogao
da Saude (SAPS) do Setor Litoral da UFPR pela equipe de técnicos de enfermagem.
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Toda a coleta de sangue serd realizada com aparato adequado, equipamento e critérios de
biosseguranga que se fazem necessarios em relagdo a COVID-19. O (A) Senhor (a) n3o terd

nenhum gasto financeiro;

d) E possivel queo/a Senhor (a) experimente algum desconforto em relagdo as perguntas
socioeconémicas, logo, para minimizar o desconforto, serd garantido o anonimato,
esclarecimentos antes e apés o preenchimento do questiondrio, e a possibilidade de desisténcia

de participagdo a qualquer momento da pesquisa;

e) Alguns riscos relacionados ao estudo s3o o desconforto e/ou constrangimento em relagdo as
perguntas do questiondrio. Para minimizar esses riscos a equipe de pesquisa sera previamente
instruida e treinada para confortar e assegurar aos participantes a garantia de total privacidade
quanto aos seus dados, esclarecimentos antes e apds o preenchimento do questiondrio, bem
como sua desisténcia em qualquer momento da pesquisa. Além disso, existe também o risco de
desconforto devido a coleta de sangue, uma vez que alguns individuos tém receio ou mesmo
medo do processo de coleta ou de sentir alguma dor; esses riscos serdo minimizados pela
enfermeira que realizara a coleta, que tentara tranquilizar o doador de forma profissional, com a

garantia de que a coleta ndo serd efetuada caso o doador ndo se sinta seguro;

f) Os beneficios esperados com essa pesquisa sdo a validagdo de um teste soroldgico de baixo
custo para diagnéstico da COVID-19. Devido ao baixo valor ele podera sera aplicado em massa na
populagdo e assim diagnosticar a doenga de forma mais precoce e estabelecer as medidas de
seguranca necessarias para impedir a disseminagdo. Uma vez validado, o teste soroldgico poderad

ser usado em um estudo de perfil populacional para analisar o processo de disseminagdo da

doenca;
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g) A pesquisadora principal deste estudo, Dra. Kadima Nayara Teixeira (e-mail:
kadimateixeira@ufpr.br), e os pesquisadores: Dra. Ana Paula Carneiro Brandalize (e-mail:
anapaulabrandalize@ufpr.br), Dra. Cristina de Oliveira Rodrigues (e-mail: criscruz@ufpr.br), Dr.
Edivan Rodrigo de Paula Ramos (e-mail: edivanramos@ufpr.br), Me. Jéssica Cristina Ruths (e-mail:
ruthsjessica@ufpr.br), Me. Mauricio Bedim dos Santos (e-mail: mauricio.bedim@ufpr.br) poderao
ser localizados na Universidade Federal do Parand — Campus Toledo, Rodovia PR 182 - s/n Km
320/321 CEP 85.919-899, Toledo/PR - tel.: (41) 3361-3507; celular: (41) 9 8518-6606 nos gabinetes
de professores no segundo andar, no horario de 8 as 18h. Entre os dias da semana, segunda e
sexta-feira, a maioria dos pesquisadores serd certamente encontrada no Campus Toledo; a
excecdo seria a Dra. Cristina de Oliveira Rodrigues, a qual desempenha fungdes legais pertinentes
a universidade, tanto em Toledo quanto na cidade de Curitiba, entretanto ela podera ser
contatada por e-mail. O Dr. Luciano Fernandes Huergo (e-mail: huergo@ufpr.br) podera ser
encontrado na Universidade Federal do Parana- Setor Litoral, Rua Jaguariaiva, Tv. Caiobd 512 CEP
83.260-000, Matinhos/PR - tel.: (41) 35118321; celular: (41) 9 9676-5856, no horério de 8 as 18h,
de segunda a sexta-feira; a Esp. Vénia Azambuja Borges (e-mail:
epidemiologia@guaratuba.pr.gov.br) poderad ser encontrada no Departamento de Vigilancia
Epidemiolégica da Prefeitura de Guaratuba, Rua Doutor Jodo Candido, Centro CEP 83.280-000,
Guaratuba/PR - tel.: (41) 3472-8500, de segunda a sexta-feira para esclarecerem eventuais ddvidas

que o/a Senhor (a) possa ter e fornecer-lhe as informacdes que queira, antes, durante ou depois

de encerrado o estudo;

h) A sua participagdo neste estudo é voluntdria e se o/a Senhor (a) ndo quiser mais fazer parte da
pesquisa poderd desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido assinado;
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i) As informacdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas:
possiveis pesquisadores colaboradores da pesquisa e médicos. No entanto, se qualquer
informagdo for divulgada em relatério ou publicagéo, isto serd feito sob forma codificada, para

que a sua identidade seja preservada e mantida sua confidencialidade;

j) O material obtido na pesquisa, como amostras bioldgicas (soro) e questiondrios aplicados serao
utilizados para essa pesquisa em questdio, para outras pesquisas sobre a COVID-19 e pesquisas
sobre comorbidades relacionadas, apds nova submissdo a esse CEP, por meio de emenda ou néo,
conforme as normas. Apds essa utilizagdo, as amostras serdo descartadas e/ou destruidas de

maneira correta e segura de acordo com a natureza do material e normas de biosseguranga;

k) As despesas necessdrias para a realizagdo da pesquisa (transporte, cdpias, impressdes) ndo sdo

de sua responsabilidade e o/a Senhor (a) nao recebera qualquer valor em dinheiro pela sua

participagao;
1) Quando os resultados forem publicados, ndo aparecerd seu nome, € sim um codigo;

hor (a) tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, pode

eres Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciéncias

m) Se o/a Sen

contatar também o Comité de Etica em Pesquisa em S

da Saude da Universidade Federal do Parana, pelo telefone 3360-7259. O Comité de Etica em
Pesquisa é um orgdo colegiado multi e transdisciplinar, independente, que existe nas instituicdes
que realizam pesquisia envolvendo seres humanos no Brasil e foi criado com o objetivo de
proteger os participantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, e assegurar que as

olvidas dentro de padrdes éticos (Resolugao n? 466/12 Conselho Nacional

pesquisas sejam desenv

de Saude).
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Eu, li esse Termo de
Consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A
explicagdo que recebi menciona os riscos e beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper
minha participagiio a qualquer momento sem justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo

para mim.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

//on’% 17 de cléuzefn/?w de 2020

Assinatura do Participante de Pesquisa

Assinatura do Pesq/liisador Responsavel ou de quem aplicou o TCLE
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