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ESTUDO LONGITUDINAL DE SAUDE DO ADULTO - Elsa Brasil
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Apresentacio do estudo:

O Estudo Longitudinal de Saude do Adulto — Elsa Brasil — ¢ uma pesquisa sobre doengas
cronicas que acometem a populacdo adulta, principalmente as doengas cardiovasculares e o
diabetes. E um estudo pioneiro no Brasil por ser realizado em varias cidades e por acompanhar as
pessoas estudadas por um longo periodo de tempo. Gragas a pesquisas semelhantes
desenvolvidas em outros paises, hoje se sabe, por exemplo, da importancia de cuidados a pressao
arterial e a dieta para a prevengdo dessas doencas.

Objetivos do estudo:

O Elsa Brasil investigara fatores que podem levar ao desenvolvimento dessas doencas, ou ao seu
agravamento, visando sugerir medidas mais eficazes de preven¢do ou tratamento. Os fatores
investigados incluem aspectos relacionados aos habitos de vida, familia, trabalho, lazer e saude
em geral, inclusive fatores genéticos.

Instituicoes envolvidas no estudo:

O Elsa Brasil envolvera 15.000 funcionarios de instituigdes publicas de ensino e pesquisa
localizadas em seis estados brasileiros (BA, ES, MG, RJ, RS e SP).. E coordenado por
representantes de cada Centro de Investigacdo, do Ministério da Satude e do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, tendo sido aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa dos seis centros. No Rio
de Janeiro, o estudo estd sob a responsabilidade da Fundacao Oswaldo Cruz, sob a coordenacao
da Escola Nacional de Satde Publica.

Participacio no estudo:

O/A Sr./a ¢ convidado a participar do Elsa Brasil, que envolve o acompanhamento dos
participantes por pelo menos sete anos, com a realizagao de entrevistas, de exames e medidas que
ocorrerdo em varias etapas.

Inicialmente, o/a Sr./a fara a primeira parte da entrevista preferencialmente em sua unidade de
trabalho e serd agendado para comparecer ao Centro de Investigagdo Elsa (CI-RJ), situado na Av.
Brasil, 4365 - Manguinhos, em dois momentos: o primeiro com duragdo de cerca de cinco horas
pela manha, e o outro com durag@o prevista de 40 minutos. No CI-RJ, o/a Sr./a fard a segunda
parte da entrevista, realizarad algumas medidas (peso, altura, circunferéncia de cintura, quadril e
pescoco e pressdo arterial), exame de urina de 12 horas noturnas, ultrassom do abdome e

! Fundagio Osvaldo Cruz (Fiocruz), Universidade de Sdo Paulo (USP), Universidade Federal da Bahia
(UFBA),Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) e
Universidade Federal do Rio Grande do Sul(UFRGS).



cardtidas, ecocardiograma, -eletrocardiograma, fotografia do fundo de olho e exames
especializados de fisiologia cardiovascular (Variabilidade da Freqiiéncia Cardiaca e Velocidade
da Onda do Pulso). Realizara também exames de sangue?, para os quais, serdo feitas duas coletas:
a primeira quando chegar, em jejum de 12 horas, e a segunda, apds duas horas da ingestdao de
uma bebida doce padrdo. O total de sangue coletado sera aproximadamente de 65 ml, e ndo traz
inconveniéncias para adultos. Apenas um leve desconforto pode ocorrer associado a picada da
agulha. Algumas vezes pode haver sensacdo momentinea de tontura ou pequena reagdo local,
mas esses efeitos sdo passageiros e ndo oferecem riscos. A maioria desses exames ja faz parte da
rotina médica e nenhum deles emite radiacao.

Caso necessario, sera solicitada sua liberagdo para participar da pesquisa em horario de trabalho.

A coleta de sangue segue rotinas padronizadas e sera realizada, assim como os demais
procedimentos, por pessoal capacitado e treinado para este fim, supervisionado por profissional
qualificado que podera orientd-lo no caso de divida, ou alguma outra eventualidade.

Apos esta primeira etapa do estudo, o/a Sr./a serd periodicamente contatado por telefone,
correspondéncia ou e-mail para acompanhar as modificagdes no seu estado de saude e para
obtencao de informagdes adicionais. Estdo previstas novas visitas ao CI-RJ a cada trés anos. Por
1sso, € muito importante informar seu novo enderego e telefone em caso de mudanca.

Para poder monitorar melhor sua situagdo de satde, ¢ essencial obter detalhes clinicos em
registros de satde. Assim, necessitamos obter informag¢des da Fiocruz e de outras institui¢des do
sistema de saude, a respeito da ocorréncia de hospitalizacdes, licengas médicas, eventos de saude,
aposentadoria, ou afastamento de qualquer natureza. Para isso ¢ imprescindivel que nos autorize
por escrito o acesso as mesmas ao final deste documento. Infelizmente, sem essa autorizagdo, nao
sera possivel sua participagdo no estudo, pois dela depende a confirmagao de eventos clinicos .

Armazenamento de material bioldgico:

Serdo armazenadas amostras de sangue, urina e acido desoxirribonucléico (DNA) por um periodo
de cinco anos, sem identificacdo nominal, de forma segura e em locais especialmente preparados
para a conservagao das mesmas. Assim como em outras pesquisas no pais € no mundo, essas
amostras sao fundamentais para futuras analises que possam ampliar o conhecimento sobre as
doencas em estudo, contribuindo para o avanco da ciéncia.

Analises adicionais, de carater genético ou nao, que nao foram incluidas nos objetivos definidos
no protocolo original da pesquisa, somente serdo realizadas mediante a apresentagdo de projetos
de pesquisa especificos, aprovados pelo Comité Diretivo e pelos Comités de Etica em Pesquisa
de cada uma das instituigdes envolvidas, incluindo a assinatura de novos Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Seus direitos como participante:
Sua participagdo ¢ inteiramente voluntéria, sendo fundamental que ocorra em todas as etapas do
estudo. Entretanto, se quiser, podera deixar de responder a qualquer pergunta durante a entrevista,

2Hemograma completo, exames diagnodsticos para diabetes (glicose e insulina em jejum e pos-ingestdo e teste de
tolerancia a glicose), creatinina, dosagem de lipidios, hormdnios associados ao diabetes ou a doenca cardiovascular e
provas de atividade inflamatoria.



recusar-se a fazer qualquer exame, solicitar a substituicdo do entrevistador, ou deixar de
participar da pesquisa a qualquer momento.

Nao sera feito qualquer pagamento pela sua participagdo e todos os procedimentos realizados
serdo inteiramente gratuitos. Os participantes poderdo ter acesso aos resultados das andlises
realizadas no estudo por meio de publicagdes cientificas e do website oficial da pesquisa
(www.elsa.org.br).

Os exames e medidas realizados no estudo ndo t€ém por objetivo fazer o diagndstico médico de
nenhuma doenca. Entretanto, como eles podem contribuir para o/a Sr./a conhecer melhor sua
saude, os resultados destes exames e medidas lhe serdo entregues e o/a Sr./a sera orientado/a a
procurar as unidades da rede SUS ou outro servico de saude de sua preferéncia, quando eles
indicarem alguma alteracdo em relagdo aos padrdes considerados normais. Se durante a sua
permanéncia no CI-RJ forem identificados problemas que requeiram atencdo de
urgéncia/emergéncia, o Servigo de Atendimento Movel do Fio-Satude serd solicitado a fim de
encaminhd-lo a hospital conveniado ou ao Hospital Geral de Bonsucesso.

Todas as informagdes obtidas do/a Sr./a. serdo confidenciais, identificadas por um niimero e sem
mencao ao seu nome. Elas serdo utilizadas exclusivamente para fins de analise cientifica e serdo
guardadas com seguranca - somente terdo acesso a elas os pesquisadores envolvidos no projeto.
Em nenhuma hipoétese serd permitido o acesso a informagdes individualizadas a qualquer pessoa,
incluindo empregadores, superiores hierarquicos e seguradoras.

Uma cdpia deste Termo de Consentimento lhe serd entregue. Se houver perguntas ou necessidade
de mais informagdes sobre o estudo, ou qualquer intercorréncia, o/a Sr./a poderd contatar a
Professora Dora Chor, coordenadora do projeto no CI-RJ. Av. Brasil 4365 Manguinhos — Centro
de Investigacdo ELSA. Telefones (21) 2598-2719 ou 2598-2776.

O Comité de Etica e Pesquisa da Fundagdo Oswaldo Cruz pode ser contatado pelo seguinte
telefone: (21) 3882-9011.

Sua assinatura abaixo significa que o/a Sr./a leu e compreendeu todas as informagdes e concorda
em participar da pesquisa Elsa Brasil.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

NOME dO PATLICIPANTE: ..eevviieeiiieeeiie ettt eeieeesteeesteeeaeeetaeestaeestaeesssaeessseeessseesnsseeennses

Documento de IAeNtidade: ......eeeeeeeeeeeeeeee et e e e e e eeeeenenn .

Data de NASCIMENTO: ..oeeeeiiiiiiiiiiieeie ettt eeeee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaeaeeeeeeaaes

ENACICGO: ..t e et e et e et e e et a e e eaaeeeeaans

TelefoNnes Para CONLALO: ........c.oveiiviiiieeieiceece ettt seee et enaas sesesassensssesesenes

Declaro que compreendi as informagdes apresentadas neste documento e dei meu
consentimento para participagao no estudo.

Autorizo os pesquisadores do Estudo Longitudinal de Satide do Adulto — Elsa Brasil, a
obter informagdes sobre a ocorréncia de hospitalizagdes, licencas médicas, eventos de
saude, aposentadoria, ou afastamento de qualquer natureza em registros de saiude junto ao
Nucleo de Saude do Trabalhador (NUST), Fiosaude e a outras instituigdes de saude
privadas ou publicas, conforme situacao especifica.

Assinatura

Declaro concordar que amostras de sangue sejam armazenadas para analises futuras sobre
as doencgas em estudo, particularmente diabetes e doengas cardiovasculares.

[ ] Sim [ ] Nao

Assinatura

Local Data / /

Nome do/a entreVIStAOI/A: ........ooviiiiiieeieeee e e e e e e
Codigo do/a entrevistador/a no CI-RJ.........ccccceeviiiiiiniiancnn.

Assinatura:
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AUTORIZACAO DE ACESSO A REGISTROS HOSPITALARES

Nome do Participante:

Endereco do participante

Autorizo que seja liberado para o Estudo longitudinal de Saude do Adulo (ELSA) o acesso a todos os meus registros
de hospitalizagdes que porventura realizar no periodo de 36 meses a contar a partir da presente data.

Autorizo que, caso isso ocorra, o/a representante do ELSA, devidamente credenciado/a, copie dados constantes na
papeleta de internag@o, bem como resultados de exames realizados durante minha internagao.

As informagdes obtidas somente poderdo ser utilizadas para fins estatisticos e deverdo ser mantidas sob protegdo,
codificadas e sem identificagdo nominal.

Local e data

Assinatura do Participante RG
Entrevistador ELSA RG
Coordenadora ou vice coordenador RG



	Local_____________________________ Data _______/_______/_______

