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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) a participar, como voluntario (a), da pesquisa intitulada
“Avaliagdo do Grau de Fibrose Hepdtica em Pacientes com Doenca Hepdtica Crédnica pro
Virus das Hepatites B e C Utilizando Metabondmica”. No caso de vocé concordar em
participar, favor assinar ao final do documento. Sua participacio ndo € obrigatoria, e, a qualquer
momento, vocé poderd desistir de participar ¢ retirar seu consentimento. Sua recusa nfio trard
nenhum prejuizo em sua relagio com o pesquisador ou com o seu tratamento nesta instituigio.

Vocé recebera uma copia deste documento onde se encontra o telefone e enderego do
pesquisador responséavel, podendo tirar dividas de sua participagio, além do telefone ¢ enderego
do Comité de Ftica e Pesquisa (CEP), caso haja divida quanto as aspectos éticos.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Andrea Déria Batista. Enderego: Hospital das Clinicas,
Ambulatério de Hepatologia. Av Prof. Morais Rego, S/N. Cid.Uiversitaria, Recife, PE.
Telefone: 21263510

COMITE DE ETICA: Enderego: Av. da Engenharia, S/N, 1° andar, Cid Universitaria, Recife,
PE. Telefone: 21268583.

PESQUISADORES PARTICIPANTES: Prof. Dr. Edmundo Lopes e Prof. Dr.Ricardo
Oliveira da Silva. Telefone: 21263510.

OBJETIVOS: Esta pesquisa tem o objetivo de avaliar, através do exame de sangue, o grau de
fibrose no figado de individuos com hepatite cronica B e hepatite C, por uma nova técnica
chamada metabonémica.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: Sec concordar em participar da pesquisa, vocg devera
submeter-se a uma consulta médica e fornecer uma amostra de 10 ml de sangue para analise de
rotina ¢ da pesquisa. Essa amostra serd descartada logo apds a anélise. O resultado dessa andlise
sera comparado com a biopsia hepatica ¢ servird para classificar as amostras de soro de
portadores de hepatite B e hepatite C, de acordo com o grau de fibrose no figado.

RISCOS: Voce nio sera exposto a nenhuma situaciio de risco adicional, ja que a solicitagio de
exame de sangue faz parte da rotina do ambulatdrio de hepatologia; sua rotina ndio sera alterada
e nenhuma substincia sera administrada. No entanto, podera sentir-se constrangido ao responder
o questionario da pesquisa.

BENEFICIO: Os pacientes que aceitarem participar da pesquisa serfio beneficiados
diretamente com um exame de espectroscopia por ressonancia magnética de soro sem
nenhum custo. Indiretamente, os resultados poderao contribuir para o desenvolvimento
de um método diagnostico de fibrose hepatica, minimamente invasivo, que podera
diminuir a necessidade de realizacdo de biopsia hepatica.

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: Nio haverd nenhum gasto com sua
participagio na pesquisa. A analise da sua amostra de sangue sera totalmente gratuita, nio sera
emitida nenhuma cobranga com o que serd realizado. Vocé também nfio receberd nenhum
pagamento por sua participagio. Vocé podera retirar seu consentimento a qualquer tempo, sem
prejuizo de seu atendimento no ambulatdrio.

CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: Todas as informagfes fornecidas durante a
pesquisa sio sigilosas e a identidade e dados dos voluntarios ndo serfo divulgados em nenhuma
hipotese. Os questionarios ficario armazenados com a propria pesquisadora responsavel, em
computador pessoal, pelo prazo de 5 anos. As amostras de sangue seriio descartadas apos a
analise.

Assinatura do Pesquisador Responsavel: —
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CONSENTIMENTO DE PARTICIPACAQO DA PESSOA COMO
VOLUNTARIO

portador da carteira de identidade de n° - e CPF

. declaro que recebi as informagdes contidas nesse documento,

fui devidamente informado (a) pelo pesquisador — Dra. Andrea Doéria Batista - dos
procedimentos que serdo utilizados, riscos, beneficios, custo/reembolso dos
participantes e confidencialidade dos dados, concordando em participar da pesquisa.
Foi-me garantido que posso retirar o consentimento a qualquer momento, sem que isso
leve a qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma copia desse Termo de

Consentimento.
LOCAL FE DATA:

NOME E ASSINATURA DO VOLUNTARIO:

.

(Nome por extensor)

T

(Assinatura)

Testemunhas: 1.!
. )
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