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DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA “Avaliacdo do tratamento com horménio do crescimento recombinante humano
(rhGH) na fase de transi¢&o: impacto sobre a composicéo corporal, metabolismo ésseo, glicidico e lipides em pacientes que foram
tratados com rhGH”.

PESQUISADOR : Durval Damiani
CARGO/FUNCAO: Médico INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 21809
UNIDADE DO HCFMUSP: Instituto da Crianga

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MINIMO X RISCOMEDIO [

RISCO BAIXO [ RISCO MAIOR [

4.DURAGCAO DA PESQUISA : 24 meses
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1 — Desenho do estudo e objetivo(s) - essas informacdes estdo sendo fornecidas para sua participacao
voluntéria neste estudo, que visa a avaliar se a parada da reposigcdo com o horménio do crescimento
(rhGH) diminui o ganho de massa 0ssea na transi¢do da adolescéncia para a vida adulta. A duragdo do
estudo € de 2 anos, a partir da suspenséo do rhGH depois que terminou o crescimento. A relevancia da
pesquisa reside na prevencdo de osteoporose (uma forma de descalcificagdo do o0sso) e fraturas na

vida adulta decorrentes da deficiéncia do rhGH'.

2 — Descricao dos procedimentos que serdo realizados, com seus propésitos e identificacdo dos que
forem experimentais e nao rotineiros. ‘Como ainda € incerto se a parada da reposicao com o rhGH
nessa fase da vida altera a massa Gssea, sera necessario comparar os dados dos que vao usar o rgGH
com o0s que nao o usardo. Como até o momento ndo se sabe se a reposi¢cao do rhGH é necessaria, uma
vez confirmada a deficiéncia do GH, a escolha de quem vai usa-lo sera aleatéria, por meio de sorteio
(randomizada)”.

3 — Relacdo dos procedimentos rotineiros e como séo realizados — Serdo feitos exames clinico, de
sangue e radiolégicos (densitometria 6ssea e ressonancia magnética de sela tarcica). Os exames clinico
e 0s de sangue serdo feitos no inicio, apés 3, 6, 12, 18 e 24 meses; a densitometria sera feita no inicio,
apos 1 e 2 anos. A ressonancia sera realizada somente no inicio do estudo naqueles que nao a tiverem
feito. O teste de tolerancia a insulina s6 sera feito no inicio do estudo. A coleta de sangue sera por
puncdo periférica da veia do antebraco, em jejum prévio de 8 horas, através da puncdo venosa, com
material esterilizado e descartavel, por pessoal treinado. O participante tera que se submeter ao exame
clinico, com avaliacao do peso, altura, indice de massa corpérea (IMC) e circunferéncia abdominal. Para
a realizacdo da RM da sela tlrcica, devera tomar contraste um contraste chamado gadolineo, que nao
contém iodo e nao costuma provocar nenhuma reacao alérgica. Para a densitometria 0ssea ndo ha a
necessidade de contraste.
4 — Descricdo dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos dos itens 2 e 3 - Podera ocorrer
hematoma leve no local puncionado e queda da glicose durante o teste da insulina, podendo haver
sonoléncia, suor excessivo, tremores nas maos e sensagao de fome e vertigem”. Para alivio desses
sintomas, o médico que acompanhara o teste podera aplicar glicose (agucar) na veia se for necessario.
Esclarecemos também que a pausa da reposicdo com o rhGH durante 12 meses ndo causara prejuizo a

saude do individuo’.

5— Beneficios para o participante - apés 12 meses do estudo faremos a primeira avaliagdo da massa

0ssea, e se quem ndo tiver usado rhGH deixar de ganhar massa 0ssea, ja terd o beneficio de recomecar
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a usa-lo, para evitar a perda Ossea e fraturas quando for adulto”.

6 — Enfatizamos que ndo ha outra maneira de avaliagdo, a ndo ser comparando 0s grupos que vao usar
e nao vao usar o] hormonio de crescimento.
7 — Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis
pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duavidas. O principal investigador € o Dr. Durval
Damiani, que pode ser encontrado no endereco: Instituto da Crianga do HCFMUSP, sito a Av. Dr. Enéas
de Carvalho Aguiar, 647 Telefone(s) (11)99912-0515. Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida
sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) —Av. Dr. Ovidio
Pires de Campos, 225 — 5° andar - tel: 2661-8004, FAX: 3061-6442 — ramalis 16, 17, 18 — 5° andar — e-

mail: cappesqg@hcnet.usp.br

8 — E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do
estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicdo;
09 — Direito de confidencialidade — As informagfes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros
pacientes, nao sendo divulgado a identificacdo de nenhum paciente;
10 - Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos
abertos, ou de resultados que  sejam do conhecimento  dos pesquisadores;
11 — Despesas e compensacdes: ndo ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do
estudo, incluindo exames e consultas. Também ndo h&d compensacédo financeira relacionada a sua
participacdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela serd absorvida pelo orgamento da pesquisa.
12 - Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta

pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informag8es que li ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo “Avaliacdo do tratamento com horménio do crescimento recombinante
humano (rhGH) na fase de transicdo: impacto sobre o metabolismo 6sseo, em pacientes que foram
tratados com rhGH.
Eu discuti com o Dr. Durval Damiani. sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros
para mim quais sao os propésitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e
riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que
minha participacao é 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 qualgquer momento, antes ou durante o 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 / /


mailto:cappesq@hcnet.usp.br

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 participagdo neste estudo.

_ ) Data [
Assinatura do responsavel pelo estudo



