TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Seu familiar esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que sera realizada no
Centro Hospitalar Unimed (CHU), no Hospital Municipal Sado José (HMSJ) e no Hospital
Bethesda. A pesquisa é coordenada pelos pesquisadores Mariana Garbin, Alessandra de
Oliveira da Silva, Juliano Ramos e Glauco Adrieno Westphal.

Antes de decidir se deseja participar, leia este documento com calma. Ele explica os
objetivos, o que sera feito, os possiveis riscos e beneficios, seus direitos e os contatos
disponiveis para duvidas. Vocé também pode pedir ajuda a uma pessoa de sua confianga
para ler este termo.

O objetivo desta pesquisa é avaliar se uma forma mais organizada de comunicag¢ao entre
a equipe da Unidade de Terapia Intensiva e os familiares melhora a satisfagcao da familia,
o entendimento das informacodes recebidas e a participagcao da familia nas decisdes sobre
o cuidado do paciente.

A pesquisa nao envolve novo medicamento, cirurgia, exame experimental ou mudanca
obrigatéria no tratamento clinico. O atendimento médico continuara sendo definido pela
equipe assistencial, de acordo com as necessidades do paciente.

As Unidades de Terapia Intensiva participantes passarao por periodos definidos por sorteio.
Em alguns periodos, a unidade continuara realizando a comunicagado habitual com os
familiares, conforme a rotina ja existente no servigo (grupo controle). Em outros periodos,
a unidade utilizara uma estratégia organizada de comunicacao estruturada entre equipe e
familiares (grupo intervencao). Essa definicao ocorrera para toda a unidade ao mesmo
tempo, e nao por sorteio individual entre pacientes ou familiares.

Sua decisao de participar ou ndo da pesquisa nao mudara o atendimento clinico prestado
ao paciente. Caso vocé nao queira participar, a equipe continuara prestando os cuidados e
as informacgdes habituais.

Nas unidades e nos periodos em que essas medidas estiverem em uso, a equipe seguira
um roteiro para tornar as conversas com a familia mais claras, organizadas e registradas.
E como uma lista de passos para garantir que os assuntos mais importantes sejam
abordados, sem substituir a avaliagao médica individual do paciente.

Essas medidas incluem:

* identificacdo de um familiar de referéncia em até 48 horas da admissao na Unidade de
Terapia Intensiva;

* uma reunido rapida de alinhamento da equipe, com duragdo aproximada de 5 a 10
minutos, antes da conversa com a familia. Nessa reunido, médico responsavel ou residente
supervisionado e enfermagem de referéncia alinham as informagdes principais; quando
disponivel e pertinente, psicologia, servico social ou cuidados paliativos também poderdo
participar;

* primeira conferéncia familiar estruturada em até 72 horas da admissao na Unidade de
Terapia Intensiva;



* segunda conferéncia familiar entre o sétimo e o décimo dia de internac¢ao, caso o paciente
permaneca na Unidade de Terapia Intensiva;

» conferéncias adicionais quando houver piora clinica importante, mudanca relevante no
prognéstico, necessidade de redefinir metas de cuidado ou solicitagdo da familia que
justifique uma conversa mais ampla.

As conferéncias familiares deverado ocorrer em local reservado, sempre que possivel fora
do leito, para preservar a privacidade. As conferéncias terdo duracao aproximada de 20 a
40 minutos, podendo variar conforme a complexidade do caso e as necessidades da familia.

Durante a conversa, a equipe devera abordar o quadro atual, a gravidade, as incertezas, o
progndstico quando possivel, o plano para as proximas 48 a 72 horas, as duvidas da familia,
aquilo que a familia entendeu, os valores e preferéncias do paciente e os proximos passos
combinados. As informagdes principais serdo registradas em prontuario ou em formulario
proprio da pesquisa.

Se vocé concordar em participar, sera solicitada sua autorizagéo para:

» consultar o prontuario do paciente para coletar informagdes ja registradas, como motivo
da internacdo, tempo de internacdo, necessidade de ventilagdo mecénica, uso de
medicamentos para pressao, necessidade de didlise, datas das conferéncias familiares e
outras informacgodes relacionadas ao cuidado na Unidade de Terapia Intensiva;

* responder questionarios com perguntas sobre:

— clareza das informacdes recebidas;

— compreensao sobre o estado de saude do paciente;
— qualidade da comunicac&o com a equipe;

— participacdo nas decisdes relacionadas ao cuidado;
— satisfacdo com o atendimento recebido.

Os questionarios poderao conter perguntas de multipla escolha e perguntas abertas para
comentarios adicionais. O tempo estimado para resposta é de aproximadamente 15 a 25
minutos;

* receber contato entre 7 e 10 dias apds a alta ou o 6bito do paciente na Unidade de Terapia
Intensiva para responder questionarios de satisfacdo e comunicacgao;

* receber contato cerca de 6 meses apds a alta ou o 6bito na Unidade de Terapia Intensiva,
por telefone ou outro meio combinado previamente, para responder perguntas sobre
sintomas emocionais como ansiedade, tristeza, sofrimento psicoldgico e impacto emocional
relacionado a internagdo do paciente. Esse contato tera duracdo aproximada de 10 a 20
minutos.

Vocé podera parar de responder qualquer pergunta ou interromper sua participacédo a
qualquer momento, sem precisar justificar.

Os riscos desta pesquisa sao minimos. Pode haver desconforto emocional ao lembrar do
periodo de internagéo, cansaco ao responder os questionarios e risco de quebra de sigilo
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das informacgdes. Para reduzir esses riscos, os questionarios serdo aplicados por
pesquisador treinado, em momento oportuno, e vocé podera interromper a entrevista a
qualguer momento.

A participacao nesta pesquisa nao interfere nas decisbes médicas, limitagdes terapéuticas,
cuidados paliativos ou qualquer conduta assistencial relacionada ao paciente.

As informagbes serdo guardadas em base protegida e identificadas por cdodigo, sem
divulgacdo do seu nome ou do nome do paciente. Caso a entrevista cause sofrimento
importante, o pesquisador podera interromper a coleta e orientar a busca de apoio
assistencial disponivel no hospital ou no servico de saude.

Vocé e o paciente podem nao receber beneficio direto e imediato pela participagdo. Porém,
espera-se que o estudo contribua para melhorar a clareza das informacdes, o acolhimento
da familia, a organizagdo das conversas em situagdes complexas e a participacao dos
familiares nas decisdes sobre os cuidados. Os resultados também poderdo ajudar os
hospitais a implantar rotinas de comunicagdo mais organizadas nas Unidades de Terapia
Intensiva.

Os dados coletados serdo mantidos em sigilo e analisados de forma codificada. Isso
significa que as informagdes serdo identificadas por um cédigo, e ndo pelo nome do
participante ou do paciente. Nenhuma informacgéo que permita identificar individualmente
vocé ou o paciente sera divulgada em apresentagoes, relatérios ou publicacdes cientificas.

O prontuario sera consultado somente pelos integrantes autorizados da equipe de pesquisa
€ apenas para os objetivos descritos neste documento.

Nao havera pagamento, recompensa financeira ou vantagem pela participagdo. Também
nao havera custo para vocé. Como a participagdo ocorrera durante a internacéo ou por
contato remoto combinado, ndo ha previsdo de despesas adicionais a serem ressarcidas.

A participacao em pesquisa € voluntaria. Vocé nao sera prejudicado(a) se decidir ndo
participar ou se desistir depois. A recusa ou desisténcia ndao mudara o atendimento
oferecido ao paciente pela equipe assistencial.

Se houver concordancia, este Termo de Consentimento sera assinado e datado em duas
vias de igual teor. Uma via ficara com vocé e a outra permanecera com o pesquisador
responsavel. Todas as paginas deverao ser rubricadas.

Informagées sobre o Comité de Etica em Pesquisa

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sdo colegiados interdisciplinares e independentes,
de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender
os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. E um grupo que
realiza a revisdo ética inicial e continua do estudo, para manter sua seguranga e proteger
seus direitos. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Municipal Sao José. Se tiver qualquer duvida em relagdo aos aspectos éticos da pesquisa,
fique a vontade para entrar em contato no telefone: (47) 3441-6502, e-mail:



hmsj.cep@joinville.sc.gov.br , enderego: Av. Getulio Vargas, 238, Centro, CEP 89.202.000,
Joinville/SC, horario de funcionamento: Segunda a sexta-feira, das 14h00 as 18h30.

Contato no caso de duvidas

A equipe do estudo esta a disposicdo para prestar quaisquer esclarecimentos antes,
durante e apds o estudo:

Pesquisadora Responsavel: Mariana Garbin

Instituicdo e endereco: Hospital Municipal Sdo José - Av. Getulio Vargas 238, Joinville, SC
Telefone: (47) 3441-6666. Disponivel 24h, 7 dias por semana.

Seréo fornecidas a vocé quaisquer informacdes que forem descobertas durante o estudo e
que possam influenciar na sua deciséo de continuar ou nao a sua participacao neste estudo.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO(A) PARTICIPANTE DA PESQUISA

Eu, ,
responsavel legal pelo(a) paciente
, declaro que i
este documento, ou que ele foi lido para mim, e que compreendi as informacdes recebidas.
Minhas duvidas foram esclarecidas. Sei que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem prejuizo ao atendimento do paciente.

Autorizo voluntariamente a participacdo do meu familiar nesta pesquisa, a consulta ao
prontuario do paciente para os fins descritos neste termo e concordo em responder aos
questionarios da pesquisa.

Responsavel legal pelo(a) paciente

Nome Completo:

Assinatura (ou impressao datiloscépica):

Data: / /

Pesquisador responsavel pelo consentimento

Nome Completo:

Assinatura:

Data: / /




