/A : ’
. el PROJETO CRANIO-FACE BRASIL

Y TERMO DE ASSENTIMENTO
. o BANCO DE DADOS DE FENDAS OROFACIAIS DO BRASIL e BRI

Titulo do Projeto: “Proposta Para Insercdo da Genética Clinica na Atencdo de Portadores de
Anomalias Craniofaciais no Sistema Unico de Saude”

Pesquisador Responsavel: Profa Dra Vera Lopes Gil da Silva Lopes

Local da Pesquisa: Hospital de Clinica Unicamp

Nome:
Cédigo PCFB:

O que significa assentimento?

Assentimento significa que vocé, menor de idade, concorda em fazer parte de uma pesquisa e
recebera todas as informagfes sobre sua participacdo. Se houver alguma palavra ou frase que vocé nao
entenda, peca ao responsavel pela pesquisa ou a equipe do estudo para explicar e esclarecer todas as suas
davidas. As mesmas informacdes serdo apresentadas ao seu responsavel no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido que precisa ser assinado para sua participacao.

Objetivo da pesquisa

O objetivo da pesquisa é formar uma base de dados brasileira de pacientes com informag¢des sobre
caracteristicas clinicas, causas, fatores de risco e histdria natural das anomalias craniofaciais. Esta Base de
dados pertence ao Projeto Crénio-Face Brasil, coordenado pelo Departamento de Genética Médica da
Universidade Estadual de Campinas e conta com a participacdo de outros centros no Brasil e foi aprovada
pelo CEP desta instituicdo com o CAAE 35316314.9.1001.5404 e pela CONEP (14733).

Que devo fazer se eu concordar voluntariamente em participar da pesquisa?

Caso vocé aceite participar, durante sua consulta sera preenchido um formulario com informacoes
sobre sua historia médica e de sua familia, gestagdo, parto, uso de medicamentos, desenvolvimento fisico e
mental e aspectos genéticos e clinicos. Também serdo realizadas fotografias. Essas informac@es e fotografias
poderdo ser coletadas e atualizadas a cada retorno para acompanhamento. O armazenamento dos dados é
realizado em computadores na Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP.

Também sera realizada coleta de seu sangue ou saliva (dependendo do método estabelecido para
coleta) e de seus familiares para a criagcdo de um banco de material genético (DNA ou RNA), que serd usado
para investigacdo de causas genéticas, quando houver um estudo especifico. Este material sera armazenado
no Laboratério de Genética Molecular da Faculdade de Ciéncias Médicas- UNICAMP, em condi¢des
apropriadas, conforme aprovado pelo CEP-Unicamp e ficara disponivel para os pesquisadores dos hospitais
participantes deste projeto. O uso do material s6 sera permitido ap6s uma proposta especifica ser
apresentado e aprovado pelo Projeto Cranio-Face Brasil e pelo Comité de Etica em Pesquisa.

A sua participacdo € voluntaria. Caso vocé decida ndo participar ndo tera nenhum prejuizo no seu

atendimento e acompanhamento neste Hospital.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:

Departamento de Genética Médica-Unicamp/e-mail: cranface@fcm.unicamp.br
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N&o haverd custo para sua participacdo, mas também n&o haver4 pagamento ou ressarcimento.
Todos os dados coletados sdo parte de consulta médica realizada por profissional qualificado e a
armazenagem do material segue os parametros éticos e bioldgicos estabelecidos. Aos participantes da
pesquisa é assegurada assisténcia em saude de acordo com as competéncias da equipe. Mesmo assim, em
caso de dano, o participante tem direito a recorrer a justica e, com base no cddigo civil, solicitar indenizacéo,
guando cabivel.

Importancia da pesquisa: As informacgdes colhidas ndo trardo beneficios diretos para sua familia, mas o
conhecimento acumulado sobre todas as familias participantes sera utilizado para ajudar os pesquisadores a
reconhecer possiveis causas que levam ao aparecimento das anomalias craniofaciais na populagdo brasileira,
e a desenvolver formas para ensinar a populagdo como prevenir, quando possivel, e como melhorar o
tratamento.

Beneficios da participacdo na pesquisa: ndo haverd nenhum beneficio em participar. Esta base de dados
e a pesquisa com DNA ndo trara informagdes que mudem a orientacdo genética da sua familia ou seu
tratamento, portanto, ndo havera compromisso dos pesquisadores em fornecer resultado.

Riscos da participacdo na pesquisa: 0s riscos previsiveis da participa¢do sdo o tempo necessério para o
preenchimento do formulario, que ocorre durante a consulta médica (cerca de 20 minutos) e os relacionados
a coleta de material biolégico (sangue ou saliva). A coleta de sangue serd realizada por profissional
habilitado, mas pode ocasionar dor e manchas roxas no local. A coleta de saliva ndo é dolorosa e utilizara
solucéo salina (soro fisioldgico) e uma haste de madeira semelhante a palito de sorvete.

Contato para duvidas Se vocé tiver davidas com relagdo ao estudo ou aos riscos relacionados a ele, vocé
pode contatar a pesquisadora Dra Vera Lopes pelo telefone (19) 35218904, de segunda a sexta-feira das
8:00 as 12:00, na Faculdade de Ciéncias Médicas da Unicamp, Rua Tessalia Vieira de Camargo 126, CEP
130830-887. Em caso de dividas em relacdo aos aspectos éticos da pesquisa, estou ciente de que posso
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da PRP-UNICAMP pelo telefone (19) 35218936 ou (19)
35217187. Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126, Cep:13083-887; de segunda a sexta em horario comercial.
O CEP é constituido por um grupo de profissionais de diversas areas, com conhecimentos cientificos e nao
cientificos que realizam a reviséo ética inicial e continuada da pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus
direitos.

Se durante a pesquisa atual ou futura houver algum conhecimento importante para mim ou para
minha familia, este ser4 repassado pela Dra Vera Lopes. Para isso, devo manter meu endereco sempre
atualizado.

E importante vocé saber que sua participacio envolve dois procedimentos:

1- Coleta de informagdes e fotografias para a base de dados;
2- Coleta de material biolégico (sangue e saliva)

Vocé pode participar apenas do primeiro ou dos 2 procedimentos. Ainda pode consentir com o

armazenamento do seu material bioldgico por alguns anos ou ser desprezado ap0s utilizagdo para esse

estudo. Converse com seu responsavel para decidir qual a melhor opc¢éo para vocé.
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DECLARACAO DE ASSENTIMENTO DO PARTICIPANTE

Eu li e entendi as informagfes desse termo de assentimento e todas as minhas perguntas foram
respondidas. Entendo que eu sou livre para aceitar ou recusar e que posso interromper a minha participacdo
a qualquer momento. Eu concordo que os dados coletados para o estudo sejam usados para o objetivo dessa
pesquisa.

Receberei uma via assinada e datada deste documento.

Local e data:

Nome Assinatura

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante. Informo que o estudo
foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP. Comprometo-me a utilizar o
material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento
conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Nome e assinatura do pesquisador)
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