FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE 8A0 PAULO

1 — Desenho do estudo e objetivo(s) “essas informacbes estfo sendo fomecidas para sua participagdo
voluntaria neste estudo, que visa avaliar as consequéncias da reposigo do hormdnio do crescimento
recombinante humano (rhGH) na transicdo da adciescéncia para a vida adufta, em relagdo a mudanga
da forma do corpo, aglicar, gordura no sangue, 0ssos, horménios da tircide e cortigo!”

2 - Descrig8o dos procedimentos que serfio realizados. com seus propésitos e identificacio dos que
forem experimentais e ndo rotineiros; “Sera necessario comparar 0s dades dos que vc usar o rgGH
com os que n&o o usardo. Como até o momento néo se sabe se a reposicio do rhGH é necessaria, uma
vez confirmada a deficiéncia do GH, 2 escolha de quen vai usé-lo seréd aleatéria, por meio de sorteio
{randomizada)’

3 - Relag&o dos procedimentos rotineiros e como séo realizados — coleta de sangue por pungéo
periférica da veia do antebraco; exames radiol6gicos; *Avaliacéo de exames a cada 6 meses e
densitometria Gssea e ressonancia magnética de sela turca anuaimente. Pars isto, o participante terd
que colher amostras de sangue em jejum prévio de 12 horas & se submeter ao exame clinico, com
avaliacio do peso, altura, indice de massa corpbrea (IMC) e circunferéncia abdominal. A amostra de
sangue seré realizada stravés da pung8o venosa, com material esterilizado e descartével, por pessoal
treinado”.

4 - Descrigio dos desconfortos e riscos esperades nos procedimentos dos itens 2 ¢ 3; “Poderé ocorrer
hematoma leve no local puncionade = queda da glicose durante o teste, podendo haver sonoléncia, suor
excessivo, tremores nas maos e sensagdo de fome e vertigem”

5 — Beneficics para o pasticipants “Somenta no final do estudo poderemos concluir a presenca de aigum
beneficio”;

B - Relagdo de procedimentos alternatives que possam ser vantgjosos, peics quais v pacisnte pode
optar: "N&o hé outra maneira de avaliago”

7 - Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso sos profissionais responsévels
pela pesquisa para esciarecimento de eventuais dividas. O principal investigador & ¢ Dr. Durval
Damiani, que pode ser encontrads no endereco: Instituto da Crianca do HCFMUSP. sito 3 Av. Dr. Enéas
de Carvalho Aguiar, 847 Telefone(s) (11)29912-0515. Se voca tiver alguma consideragao ou duvida
sobre a &tica da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa {CEP) ~Av. Dr. Ovidio
Pires de Campos, 225 — 5° ander - tel: 2661-8004, FAX: 3061-8442 — ramalis 16, 17, 18 - 5° andar ~e-
mail:

8 - E gerantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do
astudo, sem gualquer prejulzo  continuidade de seu fratamento na instituicac:
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Declaro que obtive de forma apropriada e voluntéria o Consentimento Livre e Escla

ou representante legal para a participagdo neste estudo.
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Assinatura do responsével pelo estudo

recido deste paciente



FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N®: ..o, sexo: MO F O
DATA NASCIMENTO: ......./....../......
ENDEREGO .......ooovvvromrecresricnrioseeseeeoeesesseeeeeessess s

BAIRRO: ......

CTELEFONE: DDD (..., ).

2RESPONSAVEL LEGAL ............ooouoerioeeeeeeeseeeeeese e eeesesessssesoesees e eeees e e .
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) .

DATA NASCIMENTO.: .....L.....L......
ENDIEREC O .oreovtvnsisysmesssansessesansniossssamsssmsnisgsiossisoagssosismsvgsmmesicis s s
BAIRRO: .. essiarsipmassssssesuansvssesss NI rasia
2 T N TELEFONE: DDB . ccovinnJomossesmpusisnans

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA “Avaiiagdo do tratamento com horménio do crescimento recombinante humano
(thGH) na fase de transic8o: impacto sobre a composicao corporal, metabolismo 6sseo. glicidico e lipides em pacientes que foram

tratades com rhGH'".
PESQUISADOR : Durval Damiani
CARGO/FUNGAO: Médico INSCRIGAQ CONSELHO REGIONAL N° 21808
UNIDADE DO HCFMUSP: Instituto de Crianga

3. AVALIACAOC DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MINIMO X RiSCOMEDIO O

RiIscoBaixc O RISCO MAIOR OO

4.DURAGAO DA PESQUISA : 36 meses



