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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
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DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

“AVALIACAO DA IMUNOGENICIDADE ANTI-HBV EM PORTADORES CRONICOS DO VIRUS DA HEPATITE C NAO
CIRROTICOS APOS ADMINISTRAGAO DA DOSE DOBRADA DA VACINA CONTRA HEPATITE B”.

PESQUISADOR: Dr. Méario Guimaraes Pessoa
CARGO/FUNGAO. Médico Gastroenterologista INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 54114

UNIDADE DO HCFMUSP: DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA CLINICA
3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MINIMO X RISCO MEDIO [l

RISCOBAIXO [ RISCO MAIOR [

4.DURACAO DA PESQUISA : 36 meses.



HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

JUSTIFICATIVA E OS OBJETIVOS DA PESQUISA

Vocé esta sendo convidado para participar deste projeto de pesquisa que tem como objetivo
avaliar em portadores cronicos ndo cirroticos do virus da hepatite C (HCV) a capacidade de formar
anticorpos contra o virus da hepatite B (HBV) apds a administracdo da dose dobrada da vacina contra
hepatite B. Este estudo visa conhecer melhor a resposta dos portadores crénicos de HCV, pois parece
que até o presente ainda ndo ha uma dose padronizada da vacina anti-HBV que garanta uma resposta
vacinal sustentada e uniforme, quando comparado aos controles sadios e, deste modo evite a

progressao desfavoravel da doenca.

Diversos estudos tém demonstrado que alguns grupos de individuos freqientemente
possuem marcadores sorolégicos de ambos os virus, tais como: usuarios de drogas endovenosas,
individuos com multiplos parceiros sexuais e/ou individuos que praticam sexo desprotegido, hemofilicos
e individuos hemodialiticos. Dentre as estratégias de prevencdo da progressao da doenca nos
portadores crénicos de HCV, encontramos a recomendacdo de imunizacdo de todos os portadores de
HCV contra o virus da hepatite A (HAV) e da hepatite B (HBV), com o intuito de evitar piora do dano
hepatico, além do fato que portadores de HCV apresentem um risco elevado de aquisicdo do HBYV,

devido as vias similares de transmissao destes dois virus.

Este estudo serd desenvolvido na disciplina de Gastroenterologia Clinica da Faculdade de
Medicina da Univesidade de S. Paulo (FMUSP), em colaboracdo com a disciplina de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias da referida faculdade e, devera ser desenvolvido no periodo de trinta e seis

meses.

PROCEDIMENTOS QUE SERAO REALIZADOS E PROPOSITOS, INCLUINDO A IDENTIFICACAO
DOS PROCEDIMENTOS QUE FOREM EXPERIMENTAIS E NAO ROTINEIROS

Se vocé for selecionado para participar deste estudo, através do seu perfil sorologico e,

concordar em participar, devera realizar 0s seguintes procedimentos:

Avaliacdo clinica: feita pelo médico designado para este estudo, todo o seu histérico médico sera

analisado e, algumas perguntas de aspectos de sua vida pessoal e familiar serdo indagadas, vocé sera

examinado por este médico.

Coleta_de amostras de sangue: serdo coletadas amostras de sangue para avaliacdo de seu perfil

soroldgico antes e, apés a exposicdo a dose dobrada da vacina anti-HBV.

Vocé devera comparecer, em média, 3 a 4 vezes para realizar todos estes procedimentos.
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O objetivo desses exames laboratoriais e indagacfes no momento da consulta clinica é

avaliar a resposta da vacina anti-HBV em portadores crénicos néo cirroticos de HCV, além das

caracteristicas clinico-demogréficas desta populacdo analisada no estudo.
DESCONFORTOS E RISCOS ESPERADOS

Os riscos inerentes a coleta de amostras de sangue podendo variar de dor a picada, formacao de
hematoma local ou reagéo emocional. Vocé tera de retornar 3 a 4 vezes ao centro para concluséo de

todas as etapas do estudo.
BENEFICIOS PARA O PARTICIPANTE

Os pacientes terdo acesso ao perfil sorologico das hepatites virais, sendo que estas informacdes
estardo disponiveis para o médico do paciente, através de relatorios que serdo encaminhados ao final
do estudo, permitindo a abordagem imunoldgica especifica. Somente no final do estudo poderemos

concluir a presenca de algum beneficio através dos dados obtidos com a realizac&o deste estudo.

RELACAO DE PROCEDIMENTOS ALTERNATIVOS QUE POSSAM SER VANTAJOSOS PARA O
INDIVIDUO: Nenhum

GARANTIA DE ACESSO EM QUALQUER ETAPA DO ESTUDO

Vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais
davidas. O principal investigador é o Dr. Mario Guimardes Pessoa que pode ser encontrado no
endereco Rua Dr. Eneas de Carvalho (9° Andar) no Telefone(s) (011) 3069-7830. Se voceé tiver alguma
consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou
20, FAX: 3069-6442 ramal 26 - E-mail: cappesg@hcnet.usp.br

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento se optar por algum
motivo de nédo participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na
Instituicdo. As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo
divulgada a identificagdo de nenhum paciente. O paciente tera direito de ser mantido atualizado sobre os
resultados parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do
conhecimento dos pesquisadores.

N&o h& despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e
consultas. Também ndo ha compensacéo financeira relacionada a sua participagdo. Se existir qualquer
despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento da pesquisa.

Os pesquisador compromete-se a utilizar os dados e o material coletado somente para esta

pesquisa.
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Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo “AVALIACAO DA IMUNOGENICIDADE ANTI-HBV EM PORTADORES CRONICOS DO
VIRUS DA HEPATITE C NAO CIRROTICOS APOS ADMINISTRACAO DA DOSE DOBRADA DA VACINA CONTRA
HEPATITE B”.

Eu discuti com o Dr. Mario Guimaraes Pessoa ou seu representante para efeitos desta pesquisa, Dra
Roseane Porto Medeiros, sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim
guais sao os propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as
garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando
necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento
a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer

beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Assinatura do paciente/representante legal Data _/ /

Assinatura da testemunha Data / /

para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de

deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente

ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /



