TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(A) senhor(a) esta sendo convidado(a), como voluntario(a), a participar da pesquisa “COVID-19:
Validacdo de um teste rapido (IgM, IgG) e de dois testes imunoenzimaticos (ELISA) diferentes (IgG,
IgM e IgA) para o diagnéstico da infecgdo por Sars-CoV-2, confirmado por rtPCR (teste padréo ouro)”.
Neste estudo pretendemos avaliar se alguns exames de sangue podem ser usados de forma
compreender a doenca e buscar uma forma de melhorar a salde das pessoas que estdo com a
doenca. Além disso, pretendemos investigar se esses exames de sangue sdo adequados para
descobrir algumas formas mais “perigosas” da doencga entre os individuos da nossa populacao.

O motivo que nos leva a estudar esse assunto € que o coronavirus pode causar doenca respiratoria
grave. Dessa forma, testar se esses exames de sangue sdo confiaveis é importante tanto para
facilitar o trabalho dos médicos, como o encontro de uma nova opgao de tratamento para, uma vez
gue os exames de sangue sdo bem simples. Para este estudo adotaremos o(s) seguinte(s)
procedimento(s): sera feita uma colheita de secrecdes do nariz e da garganta para verificar a
presenca do virus e sera colhido um pouco de sangue do brago do senhor(a) na mesma quantidade
gue é usada para fazer um exame de sangue comum. Além disso, caso a amostra de sangue obtida
para realizar os exames desse estudo ndo seja toda utilizada, gostariamos de pedir sua autorizagéo
para que ela possa ser guardada para ser utilizada no futuro na realizacdo de outros exames que
porventura sejam necessarios para maior esclarecimento sobre as doencas causadas pelo
coronavirus. Informamos que cada nova pesquisa realizada por nés esta condicionada a:
apresentacdo de novo projeto de pesquisa para ser analisado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa local ou nacional e se vocé der um outro consentimento para participar da pesquisa por
meio de um termo de consentimento livre e esclarecido (ou, quando devidamente justificado, a
obtencdo de aprovacado da dispensa do Termo pelo Comité). Gostariamos de pedir sua autorizacao
para consultarmos seu prontuario médico e seus resultados de exames laboratoriais e de imagem.
O(A) senhor(a) ndo terd nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira. O(A) senhor(a)
sera esclarecido(a) em todas as formas que desejar e estard livre para participar ou recusar-se. O(A)
senhor(a) podera retirar 0 consentimento ou interromper a sua a qualquer momento. A sua
participacao € voluntaria e a sua recusa da ndo participacdo dele ndo causara qualquer puni¢éo ou
modificagcdo na forma em que é atendido(a) pelo pesquisador. O pesquisador ira tratar a sua
identidade com padrdes profissionais de sigilo. O(A) senhor(a) nao sera identificado(a) em nenhuma
publicacdo. Este estudo apresenta risco minimo para vocé porque colheremos de vocé somente o
material biolégico necessério para avaliar se vocé esta com COVID-19. Tanto a colheita das
secre¢Bes do nariz e garganta bem como a de sangue serdo feitas em local adequado e por
profissionais treinados e capacitados e todo o material usado na colheita é esterilizado e descartavel.
Os riscos com a colheita de sangue sao minimos como ardéncia e risco de formacéo de pequenos
hematomas no local da puncéo e, desconforto, como coceiras e espirros durante a colheita da
secrecgdo da nasofaringe. No caso de qualquer complicacdo durante a colheita do material vocé sera
atendido prontamente pelos profissionais de saude da Instituicdo. O(A) senhor(a) tem garantido o
direito a assisténcia integral e gratuita, devido a danos decorrentes da participacdo na pesquisa e
pelo tempo que for necessério e tem assegurado(a) o direito a compensacao ou indeniza¢ao no caso
de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa. Apesar disso, o(a) senhor(a) tem
assegurado o direito a compensacdo ou indenizacdo no caso de quaisquer danos eventualmente
produzidos pela pesquisa. O principal beneficio desse estudo € a possibilidade de encontrar
maneiras mais faceis de diagnosticar a COVID-19 e descobrir mais rapidamente quais pessoas estao
com o virus e assim tomar medidas adequadas para evitar o espalhamento da doenca. O(A)
senhor(a) tera os beneficios de ter a sua disposicao os resultados de todos os seus exames quando
finalizados e o(a) senhor(a) continuaréd recebendo a assisténcia médica necessaria mesmo depois
de o projeto de pesquisa ser interrompido ou concluido. Seu nome ou o material que indique sua
participagdo nao sera liberado sem a sua permissdo. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa
ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 anos, e apés esse tempo
serdo destruidos. Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma
cOpia sera arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida a voceé.



Eu, fui informado(a) dos objetivos do
presente estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer
momento poderei solicitar novas informacgdes, e posso modificar a decisdo de participar se assim o
desejar. Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma coépia deste termo de
consentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Belo Horizonte, de de 20 .

Impressao digital (se for o caso)

Assinatura do(_a) participante

Assinatura do(aj pesquisador(a)

Em caso de davidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar:

PESQUISADOR RESPONSAVEL: GIFONE AGUIAR ROCHA
ENDERECO: AV. ALFREDO BALENA, 190 — SALA 216

FONE: (31) 32742767 | E-MAIL: garocha@medicina.ufmg,br
CONEP/- COMITE NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D

Edificio PO 700, 3° andar — Asa Norte

70719-040, Brasilia — DF

FONE: (61) 3315-5878

Pergunta Resposta Assinatura
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