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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E PARA
GUARDA DE MATERIAL BIOLOGICO

Titulo da pesquisa: “Estudo de associagdo ampla do genoma com o

risco de desenvolver doenga de Parkinson na populacéo brasileira”

Pesquisador responsavel; Prof. Vitor Tumas

Setor de Disturbios do Movimento e Neurologia Comportamental da Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto da USP, Ambulatério de Neurologia (balcéo 3).
Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto, Campus Universitario Monte Alegre,
Ribeirdo Preto — SP, CEP 14040-900, telefone fixo (16) 36022436 e telefone
celular (16) 991357188

O(a) senhor(a) est4 sendo convidado(a) a participar, como voluntéario,
em uma pesquisa. Apés ser esclarecido(a) sobre as informacgbes a seguir, no
caso de aceitar fazer parte deste estudo, assine ao final deste documento em
duas vias. Caso o(a) senhor(a) ndo aceite participar da pesquisa, ndo sera
penalizado(a) de forma alguma e seu atendimento ndo serd prejudicado na
Instituicao.

O objetivo da pesquisa € tentar identificar fatores genéticos da
populacao brasileira que predisponham as pessoas a desenvolverem a doenca
de Parkinson. A doenca de Parkinson € uma doenca muito comum, e sua
causa ndo € ainda bem conhecida. Também néo existe um tratamento eficaz.
Vérios estudos tém mostrado que héa fatores genéticos que podem causar ou
contribuir para o aparecimento dessa doenca.

Caso concorde em patrticipar, o (a) senhor(a) devera passar por uma
avaliacdo clinica, que incluira: fornecer algumas informacdes pessoais,
preencher alguns questionarios, e ser submetido a um exame fisico por um
médico. Se quiser, parte dos questionarios podera ser respondida num outro
dia pelo telefone. Essa avaliacdo serd toda realizada no dia em que vocé
estiver no Hospital e for convidado a participar da pesquisa, vocé ndo vai
precisar retornar em outra data. Além disso, vamos precisar coletar o seu
material genético (DNA) que sera extraido do seu sangue ou da sua saliva.

Qual deles? Isso vai depender da sua preferéncia e da possibilidade dos



pesquisadores colherem um ou outro (sangue ou saliva). Para extrairmos uma
quantidade boa do seu DNA, vamos precisar coletar uma seringa de 10ml de
sangue ou saliva (que seria mais ou menos 0 equivalente a 2 seringas
utilizadas normalmente para aplicar uma injecdo). O estudo sera totalmente
gratuito, vocé nao tera que pagar nada para participar e nem recebera qualquer
valor em dinheiro se decidir participar. O nosso projeto de pesquisa né&o
envolve qualquer tipo de tratamento ou acompanhamento médico.

Os riscos ou desconfortos dessa pesquisa serdo perder algum tempo,
em torno de 1 hora e meia a 2 horas, para responder aos questionarios e para
ser examinado. Quanto a coleta do material genético, no caso da coleta de
sangue, ela sera realizada através de uma picada com agulha numa veia do
seu antebraco. Vocé podera sentir algum desconforto pela picada da agulha e
podera apresentar uma mancha roxa por alguns dias, no local onde o sangue
for coletado, mas isso nem sempre acontece. Se isSSO vier a ocorrer, 0S
pesquisadores deste estudo estardo a sua disposi¢cao para esclarecimentos e
orientacdes. No caso da coleta de saliva, vocé precisara coletar sua saliva em
um tubo e os principais desconfortos seriam relacionados a algum eventual
constrangimento (vergonha) para fazer isso.

Os beneficios esperados da pesquisa ndo sao imediatos. Mas, se
conseguirmos identificar fatores genéticos na populacdo brasileira que
predisponham as pessoas a terem doenca de Parkinson, talvez isso possa nos
ajudar a prevenir e a tratar a doenca no futuro.

Sua participacdo nesta pesquisa € voluntaria e o(a) senhor(a) tem
liberdade deixar de participar a qualguer momento, € s avisar algum dos
pesquisadores. Caso ndo aceite participar o seu tratamento no Hospital sera o
mesmo.

Ser4 mantido sigilo absoluto dos dados obtidos individualmente neste
estudo, para assegurar a privacidade dos participantes. Caso o(a) senhor(a) se
sinta prejudicado em participar desta pesquisa, o(a)senhor(a) podera buscar
indenizacdo de acordo com as normas vigentes no pais.

Os pesquisadores estardo disponiveis para qualquer duvida a qualquer
momento durante o estudo e o sr.(a) tem a garantia de acesso aos resultados

da pesquisa.



Caso tenha duvidas sobre aspectos éticos desta pesquisa, 0(a)
senhor(a) também podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto-USP. Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo
de pessoas que sao responsaveis por supervisionarem pesquisas em seres
humanos que s&o realizadas na instituicdo e tem a funcdo de proteger e
garantir os direitos, a seguran¢ca e 0 bem-estar de todos os participantes de
pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital das
Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto € localizado no subsolo
do hospital e funciona de segunda a sexta-feira, das 8:00 as 17:00hs, telefone
de contato (016) 3602-2228.

Esta pesquisa esta vinculada ao biorrepositério “Neurobanco EXP’,
criado no Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto ou na Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto-USP com o objetivo de guardar amostras de DNA, para
garantir que possamos fazer agora todas as analises necessarias para essa
pesquisa, e para permitir, se vocé concordar novamente no futuro, que
possamos fazer outras pesquisas sobre esse assunto. Gostariamos de
convida-lo (a) a autorizar a coleta, o depdsito, 0 armazenamento e a utilizacéo
do material biol6gico humano de DNA para fins de pesquisa e analise cientifica.

Este material (DNA) sera extraido do material coletado de vocé (sangue
ou saliva) que sera realizado durante sua avaliacdo, ao concordar em participar
da pesquisa. Apds coletado, o DNA sera armazenado no biorrepositério, no
Laboratdrio de Neurologia Experimental e Aplicada da Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto da USP. O material estara sob a responsabilidade do Dr Vitor
Tumas, e o laboratério esta localizado no Bloco B de Laboratérios da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP, Campus Universitario Monte
Alegre, Ribeirdo Preto — SP, CEP 14040-900, telefone fixo (16) 33153308.
Essas amostras serdo armazenadas até a finalizacdo desse estudo ou até que
seja legalmente permitido armazena-lo. Os pesquisadores responsaveis pela
equipe se comprometem a identificar as amostras e os dados coletados de
modo que garanta o seu sigilo e a sua confidencialidade, para isso a sua
amostra de DNA sera codificada por letras e nimeros previamente ao seu
envio ao laboratério. Estas amostras serdo utilizadas unicamente para 0s

objetivos do estudo e nunca poderdo ser motivo de transacdo comercial.



Sempre serd garantido o seu anonimato durante todo esse estudo. Em
decorréncia dos riscos da coleta de sangue ou de saliva que descrevemos
acima, o0s pesquisadores deste estudo estardo a sua disposicdo para
esclarecimentos e orientacdes e para uma avaliacdo clinica se necessario.
Faremos o maximo possivel para que sua avaliacdo e a coleta de sangue ou
saliva sejam r4pidas e tranquilas, sem complicac6es e muito desconforto.

Esclarecemos que os resultados dos testes realizados com 0 seu
sangue serdo mantidos em estrita confidencialidade de acordo com o
estabelecido pelos critérios da boa pratica clinica e a Declaracdo de Helsinki.
Os resultados dessa pesquisa poderdo ser publicados em revistas cientificas
garantindo em todo momento o seu anonimato. A sua identidade ndo sera
revelada, apenas os pesquisadores responsaveis pelo estudo terdo acesso aos
seus dados.

Essa analise genética infelizmente ndo vai permitir determinar se vocé
tem doenca de Parkinson de origem genética ou se tem predisposicédo para
desenvolver a doenca. Entdo, ndo vamos apresentar a vocé nenhum resultado
individual dos testes realizados. Caso deseje ser mais esclarecido sobre isso,
devera nos informar no dia da sua avaliacdo e teremos prazer em esclarecer as
suas duvidas. Mas, vocé tera o direito de ser mantido atualizado sobre os
resultados parciais dessa pesquisa sempre que desejar ou de resultados que
sejam do conhecimento dos pesquisadores. Vocé podera obter isso através de
contato com os pesquisadores.

Sua participacdo é voluntaria, tendo liberdade de aceitar ou ndo que sua
amostra seja guardada, sem risco de qualquer penalizacdo ou prejuizo no
atendimento que lhe for prestado. O (A) Sr(a) também tem o direito de retirar
seu consentimento de guarda e utilizacdo do material biolégico armazenado a
qualquer momento.

Solicitamos também os dados de contato do(a) senhor(a), para que seja
possivel encontra-lo(a) posteriormente. Através dos contatos, garantimos
fornecer as informacbes de seu interesse, além de receber eventuais
beneficios provenientes do estudo com seu material biolégico. Também
solicitaremos sua autorizacdo, se necessario, para o descarte do material
armazenado (DNA), por causa do vencimento dos prazos legais estipulados

para o armazenamento.



Declaramos para os devidos fins que a cada a nova pesquisa o Sr.(a)
sera contatado para a utilizagdo do seu material bioldgico armazenado neste
biorrepositorio, e também a nova pesquisa sera submetida a aprovag¢do do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) institucional e, quando for o caso, da
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Solicitamos seus dados de contato e sua assinatura, tendo recebido as
informacdes acima, para confirmagcdo de aceitacdo de participagdo. Também
afirmamos que uma via deste documento, devidamente assinada e rubricada,
sera entregue ao senhor (a).

Dados do participante:

Nome: RG
Endereco n°
Bairro Cidade Telefone:

Abaixo também seguem os dados de contato do pesquisador responsavel,

caso o(a) senhor(a) tenha alguma duvida posteriormente.

Nome do participante:

Assinatura: data:

Nome do pesquisador:

Assinatura: data:

Dados do responsavel legal ou testemunha (caso aplicavel):
Nome

legivel:

ASS




