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MORTALIDADE FETAL: OS DESAFIOS DO CONHECIMENTO E DA INTERVENCAO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — CASOS
Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Da Universidade De Sao Paulo-HCFMUSP

Titulo da pesquisa - MORTALIDADE FETAL: OS DESAFIOS DO CONHECIMENTO E DA INTERVENGAO
Pesquisador principal - Nelson da Cruz Gouveia - CRM N¢: 57466

Departamento/Instituto - Professor do Departamento de Medicina Preventiva - Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo

Convite a participagdo — Compreendemos o momento dificil que a senhora esta passando com a perda de seu
filho, mas gostariamos de convida-la para participar de uma pesquisa que identificar as causas de morte de bebés.
Estas descobertas podem no futuro ser Uteis para muitas pessoas que virdo a passar pelo mesmo problema que a
senhora. Para decidir se aceita ou ndo participar desta pesquisa, a senhora precisa entender o suficiente sobre os
riscos e beneficios, para que possa fazer um julgamento consciente. Inicialmente explicaremos as razbes da
pesquisa.

Justificativa e objetivos do estudo - A mortalidade fetal € um importante problema de saude publica, sendo cada
vez mais frequente o nimero de maes que vivenciam essa situacdo. Este estudo pretende contribuir para a
diminui¢cdo da mortalidade fetal no Brasil.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serdao empregados — No hospital sera realizado um
questionario para obter informagdes sobre a sua gestagao. Serdo utilizadas também as suas informagdes registradas
no prontuario do hospital e no cartdo da gestante. Ainda serdo obtidas amostras do seu sangue, do cordao umbilical
e da placenta. Este material serd utilizado para identificar presenga de doengas que podem afetar o feto.

E parte da rotina o encaminhamento dos bebés nascidos mortos para o Servico de Verificagdo de Obitos, onde sdo
realizadas autopsias e exames de imagem (ressonancia magnética, angiotomografia e tomografia computadorizada)
nos fetos com objetivo de identificar a causa da morte para a emissao da Declaracédo de Obito. A pesquisa vai utilizar
estas informacgdes. As informagdes de todos estes exames serdo utilizadas na pesquisa e caso seja da sua vontade,
voceé terd acesso a eles.

Explicitacdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa — Se aceitar
participar deste estudo, a senhora ndo serd submetida a nenhum procedimento além daqueles de rotina no parto.
Os riscos sdo minimos. A realizagao das entrevistas no hospital sera realizada de modo a nao atrapalhar os cuidados
necessarios para o atendimento ao parto e de forma a preservar sua privacidade no momento das respostas. Os
demais dados a serem obtidos ja fazem parte da rotina de atendimento ao parto.

Beneficios esperados para o participante — A senhora tera os resultados dos exames realizados caso seja de sua
vontade e a sua contribuigdo podera resultar em beneficios futuros para mulheres e familias em situagbes
semelhantes.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes da
pesquisa — Em qualquer etapa do estudo, a senhora tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa. A
sua estadia no hospital ndo sofrera nenhuma alteragdo decorrente deste estudo.
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Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento — A senhora recebera uma via
deste TCLE, documento que contém informagdes sobre a pesquisa, para que leia e discuta com familiares e ou
outras pessoas de sua confianga. Uma vez compreendido o objetivo da pesquisa e havendo seu interesse em
participar, sera solicitada a sua rubrica em todas as paginas do TCLE e sua assinatura na dltima pagina. Uma via
assinada deste termo devera ser retida pela senhora ou por seu representante legal e uma copia sera arquivada pelo
pesquisador responsavel.

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e explicitacao da
garantia de indenizacao por eventuais danos decorrentes da pesquisa - A senhora ndo tera qualquer custo, pois
o custo desta pesquisa sera de responsabilidade do orgamento da pesquisa. A senhora tem direito a ressarcimento
em caso de despesas decorrentes da sua participacao na pesquisa.

O sangue materno, sangue do cordao e a placenta para esta pesquisa serdo armazenados de acordo com a
resolucéao 441/2011.

Assim, concordo que o material possa ser utilizado em outros projetos desde que autorizado pela Comisséo de Etica
desta Instituicdo e pelo responsavel por esta pesquisa. Caso minha manifestagéao seja positiva, poderei retirar essa
autorizagdo a qualquer momento sem qualquer prejuizo para mim.

() Sim ou ( )Nao

Forma de acompanhamento e assisténcia - Em qualquer etapa do estudo, a senhora tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa. O investigador principal é o professor Nelson Gouveia (ngouveia@usp.br), que pode
ser encontrado no Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade de Medicina da USP, na Av. Dr. Arnaldo,
455, 2°. andar, sala 2171 Telefone (11) 3061 7444, horario de atendimento das

9 as 18 horas. O investigador executante é Profa. Dra. Rossana Pulcineli Vieira Francisco
(rossana.francisco@hc.fm.usp.br), que pode ser encontrado no Departamento de Ginecologia e Obstetricia da
Faculdade de Medicina da USP, na Avenida Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 255 - 102 andar, CEP 05403-001,
Telefone (11) 2661-3191 horario de atendimento das 8:00 as 17:00 horas.

Se vocé tiver alguma consideracédo ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do Hospital das Clinicas da FMUSP — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 52 andar — tel: (11)
2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549 das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por ou por e-mail:
cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Se for encontrada alguma alteragdo nos resultados dos exames, a senhora sera informada e encaminhada a um
servigo ao qual poderd recorrer em caso de necessidade.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa sem penalizagao alguma, de sigilo e privacidade - A escolha de entrar ou ndo nesse
estudo é inteiramente sua. Caso a senhora se recuse a participar deste estudo, a senhora recebera o tratamento
habitual, sem qualquer tipo de prejuizo ou represdlia. A senhora também tem o direito de retirar-se deste estudo a
qualquer momento e, se isso acontecer, seu médico continuara a trata-la sem qualquer prejuizo ao tratamento. Os
seus dados serdo analisados em conjunto com os de outros pacientes, ndo sendo divulgada a identificacao de
nenhum paciente sob qualquer circunstancia. Vocé tera a garantia do sigilo dos dados que te identificam.
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Solicitamos sua autorizagdo para que os dados obtidos nesta pesquisa sejam utilizados em publicagdes cientificas,
meio como os resultados de uma pesquisa séo divulgados e compartilhados com a comunidade cientifica.

Solicitamos ainda autorizagéo para armazenar por tempo indeterminado as amostras de sangue, de forma segura e
em local especialmente preparado para isso, na Universidade de Sdo Paulo — USP, pois, assim como em outras
pesquisas no pais e no mundo, essas amostras sdo fundamentais para futuras andlises que possam ampliar o
conhecimento sobre as doengas em estudo, contribuindo para o avango da ciéncia

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “MORTALIDADE FETAL: OS DESAFIOS DO CONHECIMENTO
E DA INTERVENCAO.".

Eu discuti com a entrevistadora sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais
s80 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 participagdo é isenta de
despesas. Entendi que as informagdes assim como o sangue coletado serdo armazenados e poderao ser utilizados
no futuro em outras pesquisas.

Apods ter sido devidamente esclarecida, concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido. Assino este termo de consentimento e recebo um via rubricada pelo
pesquisador.

O TCLE deve ser assinado na presenca do participante da pesquisa

NOME DA PARTICIPANTE ...ttt et e s h e bbb e e bt e et eee e b e eh e s bt es s e ene e e e ene e s e eaneneenanes

Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou
representante legal para a participagdo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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