TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Titulo do Estudo: ESTUDO LAURA-Obst: IMPLEMENTAGAO DE
FERRAMENTAS DIGITAIS PARA MELHORA DA QUALIDADE DO
PRE-NATAL E DOS DESFECHOS GESTACIONAIS EM QUATRO
MUNICIPIOS NO ESTADO DO CEARA NO BRASIL.

Nome dos pesquisadores: Dra. Adriana Mallet Toueg; Dr. Rodolfo
de Carvalho Pacagnella

VOCE ESTA SENDO CONVIDADA a participar de uma pesquisa. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa
assegurar seus direitos como participante da pesquisa e € elaborado em
duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador e pelo participante,
sendo que uma via devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.
Este documento, termo de consentimento livre e esclarecido, possui
esse nome pois vocé s6 deve decidir se quer participar depois de ler e
entender 0 que esta escrito e essa decisao sé depende de vocé. A Dra.
Adriana Mallet Toueg revisou o estudo e participara como investigadora
principal, com orientagdo da Prof. Dr. Rodolfo Pacagnella. A
investigadora respondera a qualquer ddvida que vocé tenha sobre este
estudo ou sobre este termo de consentimento livre e esclarecido. Por
favor, leia com atengdo e calma, aproveitando para esclarecer suas
davidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé
podera esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este
Termo para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de
decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penalizagao ou prejuizo se
vocé ndo aceitar participar ou retirar sua autorizacdo em qualquer
momento.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS

A pandemia da COVID-19 impactou de maneira importante o sistema de
saude. Muitas consultas precisaram ser desmarcadas e, no retorno as
atividades, o volume de atendimentos ainda reduzido, por seguranga,
impactou muito a assisténcia a saude e a forma como os atendimentos
sdo feitos. Para conseguir oferecer assisténcia as pacientes,
desenvolvemos um pacote de atendimento por telessaide com alguns
formatos de consultas e exames que tém o médico ou outros
profissionais de saude a distancia por video. A proposta do estudo é
tentar identificar se esse conjunto de agdes realizadas por video por
profissionais qualificados para a assisténcia a saude da mulher pode
ajudar na melhoria da qualidade do pré-natal. Para isso, o estudo vai
sortear unidades de salde que véo receber esses formatos de
atendimento por video ou que vao continuar com o tratamento rotineiro
que recebem na unidade basica de saude. Por isso vocé esta sendo
convidada a participar deste estudo.

NAO HAVERA CUSTOS ou COMPENSAGAO FINANCEIRA PELA
PARTICIPAGAO DE VOCES NO ESTUDO E TODAS AS PACIENTES
PARTICIPANTES CONTINUARAO A TER TODA A ASSISTENCIA
NORMAL DO PRE-NATAL NO SISTEMA UNICO DE SAUDE,
PODENDO OU NAO RECEBER ESSE NOVO CONJUNTO DE
INTERACOES COM PROFISSIONAIS DE SAUDE. Vocé podera se
retirar da pesquisa a qualquer momento, se desejar, sem que seu
atendimento pré-natal seja interrompido ou prejudicado.
PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Caso vocé aceite participar do estudo, no atendimento presencial na
triagem pré-natal vocé recebera as orientacdes sobre as consultas que
fara por video com o profissional a distancia. Caso a sua unidade basica
de saude seja sorteada para receber o pacote de telessaude, vocé sera
convidada a fazer, além das consultas normais de pré-natal, trés (3)
consultas extras por telessatde, com o médico ou profissional de saude
a distancia, por video. As consultas por video serdo realizadas com
suporte médico remoto, ou seja, 0 médico/a estara conversando com
vocé a distancia, por uma chamada de video. Nessas consultas
poderemos oferecer a realizagdo de imagens com o aparelho de
ultrassom gestacional que serd@o visualizadas em tempo real pelos
médicos que estardo a distancia. Caso haja a necessidade de realizagao
do exame de ultrassonografia com o médico a distancia, ele sera
realizado em uma plataforma digital que respeita todas as
recomendagdes de seguranga sobre esse tipo de atendimento. A nossa
equipe médica Ihe explicara todos os detalhes antes da consulta. Vocé
tera direito ao acesso aos resultados da pesquisa, exames e do
tratamento sempre que solicitado. Independentemente se sua unidade
basica de salde for sorteada para receber o pacote de telessalde, vocé
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sera convidada a responder um questionario com alguns dados pessoais
para a sua identificagao e, além disso, vocé sera convidada a responder
algumas perguntas a respeito da saude pré-natal e também sobre seu
histérico de saude e a qualidade de nosso atendimento. Essas perguntas
acontecerao logo apos o primeiro atendimento e apds a finalizagdo do
seu seguimento. Além disso, pedimos autorizagdo para avaliar o seu
cartao de pré-natal e seu prontuario médico da Unidade Basica de Salde
para coleta de dados da qualidade da assisténcia pré-natal e dos
problemas que foram identificados durante o pré-natal.

PROCEDIMENTOS:

1. Identificagdo na Unidade de Saude

+ Durante sua primeira consulta de pré-natal, a equipe vai conferir se
vocé estd com até 20 semanas de gestacdo, que é o requisito para
participar. Vocé recebera todas as informagbes sobre o estudo e
podera decidir, com calma, se deseja participar.

* Se concordar, vocé assina o Termo de Consentimento. Também serdo
anotadas informagdes importantes sobre a sua saude e sobre seus
exames.

2. Primeira Teleconsulta com Ultrassom

* Vocé sera agendada para uma consulta por telemedicina, com um
ultrassom, entre 8 e 20 semanas.

+ O exame sera feito em uma unidade especial de telemedicina ou em
uma unidade mével.

« Uma profissional fara perguntas sobre sua salde e realizard o
ultrassom, com apoio remoto de um médico especialista.

* Essa avaliagao ajuda a confirmar a idade gestacional, ver se esta tudo
bem com o bebé e identificar qualquer sinal inicial de risco.

* Vocé recebera o resultado e as orientagbes necessarias.

3. Educagao em Saude pelo WhatsApp

* A cada duas semanas, vocé recebera videos curtos com informagdes
importantes sobre a gestagdo, alimentacdo, sinais de alerta e
preparagao para o parto. Vocé também tera um canal para mandar
duvidas ou sinais de preocupagdo. Uma equipe de enfermagem
acompanhard as mensagens e orientard quando necessario.

4. Acompanhamentos Durante a Gravidez com teleorientagao

+ Acesso a um contato de telefone da equipe de enfermagem do projeto
para tirar duvidas pontuais relacionadas a gravidez, em horario
comercial.

5. Acompanhamentos com teleconsultas

Vocé tera duas outras teleconsultas importantes:

Teleconsulta 2 — entre 18 e 24 semanas

* Novo ultrassom para avaliar o desenvolvimento do bebé.

+ Serdo avaliados fatores de risco, pressdo arterial e diabetes
gestacional.

*+ Vocé receberd encaminhamento, caso seja identificado risco na
gestacao.

* Teleconsulta 3 — entre 34 e 36 semanas

+ Avaliagao do crescimento do bebé, sua posigao e o liquido amniético.

+ Orientagdes finais sobre o parto e cuidados ap6s o nascimento.

Esses atendimentos acontecem junto com seu pré-natal normal na

unidade de saude.

6. Acompanhamento no Parto e Apds o Nascimento

* Apds o parto, serdo registradas informagdes como tipo de parto, idade
gestacional, peso do bebé e qualquer intercorréncia.

* Até seis semanas depois, vocé fara uma avaliagdo sobre sua salde e
a do seu bebé. Vocé também respondera um questionério sobre como
foi sua experiéncia no pré-natal remotamente.

+ Se algo precisar de atengéo, vocé sera orientada e encaminhada para
0 servigo adequado.

Resumo para a gestante:

v Vocé participa por livre escolha.

v Pode sair do estudo a qualquer momento,
sem prejuizo ao seu atendimento.

v Todos os cuidados seguem as equipes de
saude que ja te acompanham.

v O estudo acrescenta orientacoes, exames e
teleconsultas para ajudar a garantir uma
gestacdao mais segura.
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DESCONFORTOS QUE ESSE ESTUDO PODE LHE TRAZER

A sua participagdo na pesquisa NAO APRESENTA RISCOS
PREVISIVEIS a sua saude. Vocé pode se sentir desconfortavel com a
realizagdo de consultas de pré-natal mais longas que o habitual, porém
acontecerdo no posto em dias que vocé tem consultas agendadas
(aproximadamente 30 minutos a mais). Vocé poderéa estranhar o uso da
tecnologia de videochamada para a realizago de consultas médicas e
exames. Mas estaremos atentos para minimizar esse desconforto com
orientacdes e apoio. . )

RISCOS RELACIONADOS A PROTECAO DE DADOS:

As informagdes coletadas durante suas consultas, exames e interagdes
no estudo serdo registradas e armazenadas em plataforma digital que
atende aos requisitos da Lei Geral de Protegao de Dados (LGPD - Lei
n® 13.709/2018), adotando medidas de seguranga para proteger sua
privacidade. Apesar dessas medidas, existe um risco minimo de acesso
néo autorizado ou vazamento de dados, inerente a qualquer sistema
digital. A equipe responsavel pelo estudo mantera vigilancia continua
sobre a seguranga das informagdes e, caso ocorra qualquer incidente
envolvendo seus dados pessoais, vocé sera devidamente informada,
conforme previsto em lei, e as medidas cabiveis serdo adotadas.
BENEFICIOS QUE ESTE ESTUDO LHE TRARA:

Como beneficios diretos, vocé podera receber mais precocemente algum
diagnéstico de problema que possa aparecer na gestagao, pois o pacote
de telessalde poderé ajudar no acompanhamento pré-natal. Além disso,
os resultados deste estudo nos ajudaréo a planejar servigos de salde de
pré-natal mais adequados para mulheres que vivem em regides sem
acesso a especialistas e exames durante o pré-natal, que acabam
diagnosticando problemas na gravidez ja em um estagio avancado.
ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA

O teleatendimento n&o substitui a consulta tradicional, mas pode nos
auxiliar a dar assisténcia aos pacientes a distancia. Caso durante as
consultas a distancia sejam identificados problemas de salde, vocé sera
informada e a equipe de salde que acompanha vocé também sera
informada. Vocé tera direito ao acesso aos resultados da pesquisa,
exames e do tratamento sempre que solicitado. Vocé podera se retirar
da pesquisa a qualquer momento, se desejar sem que seu atendimento
pré-natal seja interrompido ou prejudicado

RESSARCIMENTO E INDENIZAGAO

O estudo sera feito durante a rotina de pré-natal e isso ndo devera trazer
gastos para vocé. Caso o vocé tenha gastos para participar da pesquisa
fora da sua rotina, vocé sera ressarcido integralmente de suas despesas.
Vocé tera também direito assegurado de buscar indenizag&o diante de
eventuais danos decorrentes da pesquisa. SE OCORRER QUALQUER
PROBLEMA OU DANO PESSOAL DURANTE OU APOS OS
PROCEDIMENTOS AOS QUAIS A SRA. SERA SUBMETIDA, LHE
SERA  GARANTIDA O DIREITO ASSISTENCIA IMEDIATA E
GRATUITA, MESMO QUE AINDA NAO SE TENHA COMPROVADO
QUE O DANO SEJA DECORRENTE DA PESQUISA. E SE O DANO
FOR DECORRENTE DA PESQUISA, VOCES TERAO DIREITO A
INDENIZAGAO DETERMINADA POR LEI.

SIGILO E AUTORIZACAO PARA ACESSO E USO DE SUAS
INFORMAGCOES MEDICAS

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e
nenhuma informagéo sera dada a outras pessoas que ndo fagam parte
da equipe de pesquisadores. Na divulgacdo dos resultados desse
estudo, seu nome néo sera citado. Qualquer informag&o obtida sobre
vocé durante o estudo como a histéria médica ou seus dados pessoais
serdo mantidas em sigilo, dentro do que estd previsto pelas leis
brasileiras. Esta pesquisa prevé o armazenamento dos dados coletados
em repositério de dados, em local virtual de acesso publico, com o
objetivo de possivel reutilizagdo, verificagdo e compartilhamento em
trabalhos de colaborag&o cientifica com outros grupos de pesquisa. Sua
identidade ndo sera revelada nesses dados, pois os dados sO serdo
armazenados de forma an6nima (isto é, os dados ndo terdo
identificag&o), utilizando mecanismos que impegam a possibilidade de
associagdo, direta ou indireta com vocé. Cabe ressaltar que quem
compartilhar os dados também néo terd possibilidade de identificagéo
dos participantes de quem os dados se originaram. Sendo assim, ndo
haveré possibilidade de reverséo da anonimizagao.
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Os resultados deste estudo serdo publicados com todo cuidado
apropriado para manter este sigilo. Vocé pode retirar a sua autorizagéo
de participagéo no estudo a qualquer momento, enviando um pedido por
escrito ao médico do estudo, Dra. Adriana Mallet Toueg
(“Investigadora”), no endere¢co Rua Claudio Soares, 72 sala 1102 -
Pinheiros — Séo Paulo — SP — CEP: 05422-030, ou pelo telefone pelo
telefone (19) 98111-6060 ou pelo email adriana@sasbrasil.org.br.
QUEM CONTATAR:

Vocé podera fazer qualquer pergunta sobre este estudo ou sobre este
termo de consentimento livre e esclarecido, em qualquer momento
durante ou depois deste estudo. Sua médica, ira tirar todas as duvidas
que vocé possa ter. Vocé devera contatar Dra. Adriana Mallet Toueg pelo
telefone (19) 98111-6060 ou pelo email adriana@sasbrasil.org.br. Em
caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participagéo e sobre
questdes éticas do estudo, vocé podera entrar em contato com:
Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UNICAMP
Horario: De segunda a sexta-feira, das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs
as 17:30hs

Enderego: Rua Saturnino de Brito, n° 45, Prédio do CCUEC, Piso 2, Ala
BD3, Cidade Universitaria, Campinas-SP. CEP: 13083-889 Telefone (19)
3521-8936 ou (19) 3521-7187. e-mail: cep@unicamp.br

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP ¢ avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo desenvolver a regulamentagéo
sobre protegdo dos seres humanos envolvidos nas pesquisas.
Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) das instituigdes, além de assumir a fungdo de 6rgéo
consultor na area de ética em pesquisas

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incémodo
que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome da participante da
pesquisa:

Data: / /

Assinatura do participante da pesquisa:

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolu¢do 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboragéo do protocolo e na obtengéo deste Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado
e fornecido uma via deste documento ao participante da pesquisa.
Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi
apresentado e pela CONEP, quando pertinente. Comprometo-me a
utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para
as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento
dado pelo participante da pesquisa.

Data: / /

Assinatura dos pesquisadores:

Dra. Adriana Mallet Toueg;

Dr. Rodolfo de Carvalho Pacagnella
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