TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo_do projeto: “PAPEL DO FATOR DE CRESCIMENTO FIBROBLASTICO
(FGF23) NA DOENCA OSSEA DA HIPERCALCIURIA IDIOPATICA”

Investigadores: MARIA GORETTI MOREIRA GUIMARAES PENIDO
URI ALON

Objetivos e justificativa:
Vocé estd sendo convidado/a a participar de um estudo, como controle, sobre uma
doenca chamada Hipercalciuria Idiopatica que ¢ muito comum no nosso meio. Essa
doenca pode levar a formacdo de pedra nos rins, sangue na urina e pode causar
enfraquecimento dos ossos com risco de quebrar os o0ssos. Acredita-se que também
pode prejudicar o crescimento. Ainda ndo existem exames adequados para identificar
rapidamente o comprometimento dos 0ssos.

Dessa forma, este estudo ¢ para avaliar alguns exames que possam mostrar as alteragdes

no 0sso precocemente para recomendar o tratamento e acompanhamento.

Procedimentos:

Na consulta o/a médico/a ira examiné-lo (a). Serdo feitas algumas perguntas sobre a sua

saude e apos serd realizado o exame fisico. Esses dados serdo anotados no prontuario.

Posteriormente, vocé sera submetido(a) a coleta de uma amostra de sangue e uma de

urina.

Questoes:

Eu, Doutora Maria Goretti Moreira Guimaraes Penido, médica pesquisadora e
responsavel por esta avaliagdo, explicarei claramente todos os procedimentos e buscarei
esclarecer todas as suas duvidas. Caso vocé apresente qualquer questdo a respeito do
estudo ou se algo acontecer neste intervalo, vocé podera sempre entrar em contato
comigo.

e Dra. Maria Goretti Moreira Guimardes Penido no telefone 32489445 ou no
endereco: Av. Alfredo Balena, 190, bairro Santa Efigénia — Ambulatério de
Nefrologia Pediatrica (Hospital Bias Fortes — 4° andar — sala 420).

Telefone de contato do Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: 34099364

Beneficios:

Seu/sua filho/a pode ndo se beneficiar diretamente ao participar deste estudo. Por outro

lado, o seguimento clinico de sua doenga estd assegurado em nosso servigo.

Alternativas — Direito a Recusa:

A sua no estudo ¢ voluntéria e, caso se recuse a participar ou se retire do estudo, isso

ndo afetard sua relacdo com o seu médico ou qualquer outro profissional que cuide de

sua saude e as suas necessidades clinicas ndo serdo comprometidas.

Riscos:

O estudo ¢ praticamente isento de maiores riscos, € a coleta de sangue sera feita

obedecendo a todos os critérios de protecdo e cuidados para minimizar os riscos.

Cardter Confidencial:

Todos os registros identificando vocé serdo mantidos de modo confidencial e a

identidade serd conhecida apenas pelo seu médico e os responsaveis pela pesquisa. A

identidade também serd mantida de modo confidencial inclusive quando este estudo for

publicado. Todas as informagdes obtidas neste estudo, além de confidenciais, serdo
utilizadas exclusivamente para a investigacao cientifica.

Ao assinar este formulario, vocé autoriza o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG de

Belo Horizonte e outras autoridades regulamentadoras a consultar os seus registros




médicos a fim de checar os dados coletados neste estudo com o que estd escrito nos
registros. A identidade ndo sera revelada e as leis regulando tais procedimentos serdo
seguidas.

Este estudo seguira as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo
seres humanos — Resolugdo n® 196/96 e 215/97 do Conselho Nacional de Saude.
Consentimento:

Eu li e entendi o texto acima e da forma como foi descrita pelo meu médico. Eu recebi
uma copia deste termo de consentimento, tive chance de o ler e minhas dtividas foram
esclarecidas. Com a minha assinatura, concordo em participar do estudo descrito acima.

Assinatura do paciente Data:

Eu, por este meio, confirmo que o voluntario deu seu livre consentimento em participar

do estudo.

Assinatura do investigador Data:

Eu, por meio deste, confirmo que testemunhei o voluntario recebendo estas informagdes

e dando livremente seu consentimento em participar do estudo.

Assinatura da testemunha Data:

Endereco e telefone do COEP: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 — Unidade
Administrativa II — 2° andar — Sala 2005 — CEP: 31270901 — BH - MG

Telefax: (031) 34094592

e-mail: coep@prpq.ufmg.br




TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo_do_projeto: “PAPEL DO FATOR DE CRESCIMENTO FIBROBLASTICO
(FGF23) NA DOENCA OSSEA DA HIPERCALCIURIA IDIOPATICA”

Investigadores: MARIA GORETTI MOREIRA GUIMARAES PENIDO
URI ALON

Objetivos e justificativa:

Seu/sua filho/a esta sendo convidado/a a participar como controle, de um estudo sobre

uma doenc¢a chamada Hipercalciuria Idiopatica que ¢ uma doenca muito comum no

nosso meio. Essa doenca pode levar a formagdo de pedra nos rins, sangue na urina e

pode causar enfraquecimento dos ossos com risco de fraturas. Acredita-se que também

pode prejudicar o crescimento. Ainda ndo existem exames adequados para identificar
rapidamente o comprometimento dos 0ssos.

Nao existem exames adequados para identificar precocemente o comprometimento dos

0SSOS.

Dessa forma, este estudo visa avaliar alguns exames que possam mostrar as alteragdes

no 0sso precocemente para recomendar o tratamento e acompanhamento.

Procedimentos:

Na consulta o/a médico/a ira examiné-lo (a). Serdo feitas algumas perguntas sobre a sua

saude e apds sera realizado o exame fisico. Esses dados serdo anotados. Posteriormente,

seu/sua filho/a serd submetido(a) a coleta de uma amostra de sangue e uma de urina.

Questoes:

Eu, Doutora Maria Goretti Moreira Guimaraes Penido, médica pesquisadora e
responsavel por esta avaliagdo, explicarei claramente todos os procedimentos e buscarei
esclarecer todas as suas duvidas. Caso vocé apresente qualquer questdo a respeito do
estudo ou se algo acontecer neste intervalo, vocé podera sempre entrar em contato
comigo.

e Dra. Maria Goretti Moreira Guimardes Penido no telefone 32489445 ou no
endereco: Av. Alfredo Balena, 190, bairro Santa Efigénia — Ambulatério de
Nefrologia Pediatrica (Hospital Bias Fortes — 3° andar — sala 306).

Telefone de contato do Comité de Etica em Pesquisa da UFMG: 34099364

Beneficios:

Seu/sua filho/a pode ndo se beneficiar diretamente ao participar deste estudo. Por outro

lado, o seguimento clinico estd assegurado em nosso servigo € outros poderdo se

beneficiar.

Alternativas — Direito a Recusa:

A participagdo de seu/sua filho/a no estudo ¢ voluntaria e, suas necessidades clinicas

ndo serdo comprometidas pelo fato de seu/sua filho/a ndo participar do estudo.

Riscos:

O estudo ¢ praticamente isento de maiores riscos, € a coleta de sangue sera feita

obedecendo a todos os critérios de protecdo e cuidados para minimizar os riscos.

Cardter Confidencial:

Todos os registros identificando seu/sua filho/a serdo mantidos de modo confidencial e

a identidade sera conhecida apenas pelo seu médico e os responsaveis pela pesquisa. A

identidade também serd mantida de modo confidencial inclusive quando este estudo for

publicado. Todas as informagdes obtidas neste estudo, além de confidenciais, serdo
utilizadas exclusivamente para a investigacao cientifica.




Ao assinar este formulario, vocé autoriza o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG de
Belo Horizonte e outras autoridades regulamentadoras a consultar os registros médicos
de seu/sua filho/a a fim de checar os dados coletados neste estudo com o que esté escrito
nos registros. A identidade ndo serd revelada e as leis regulando tais procedimentos
serdo seguidas.

Este estudo seguira as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo
seres humanos — Resolugdo n® 196/96 e 215/97 do Conselho Nacional de Saude.
Consentimento:

Eu li e entendi o texto acima e da forma como foi descrita pelo meu médico. Eu recebi
uma copia deste termo de consentimento, tive chance de o ler e minhas dividas foram
esclarecidas. Com a minha assinatura, concordo em participar do estudo descrito acima.

Assinatura do paciente ou representante legal Data:

Eu, por este meio, confirmo que o voluntario deu seu livre consentimento em participar

do estudo.

Assinatura do investigador Data:

Eu, por meio deste, confirmo que testemunhei o voluntario recebendo estas informagdes

e dando livremente seu consentimento em participar do estudo.

Assinatura da testemunha Data:

Endereco e telefone do COEP: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 — Unidade
Administrativa II — 2° andar — Sala 2005 — CEP: 31270901 — BH - MG

Telefax: (031) 34094592

e-mail: coep@prpq.ufmg.br




