Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

Nome da Pesquisa: Aperfeicoamento do suporte transfusional de pessoas portadoras de
Doenca Falciforme com uso da genotipagem eritrocitaria para definicdo de variantes dos genes
RHD e RHCE

Pesquisadores responsaveis: Dra. Denise Menezes Brunetta e Tié Bezerra Costa

Gostariamos de convida-lo(a) a participar deste projeto de pesquisa. Esse convite esta sendo
feito a varios pacientes com doenca falciforme do Brasil. Sua participagdo € voluntaria, e para
isso & necessario ler este documento e ouvir explicagdes, se duvidas. Se tiver interesse em
participar, solicitaremos que assine este termo.

Por que essa pesquisa esta sendo feita?

Este estudo se destina a melhorar a seguranga transfusional de pacientes com doenca
falciforme, ao identificar variantes genéticas, através de genotipagem, que podem levar a
alteragcdes de dois importantes grupos sanguineos (pedagos dos glébulos vermelhos —
hemacias - que podem levar a formagéo de anticorpos (defesas) apds transfusédo): RHD e/ou
RHCE. Os objetivos dessa pesquisa sdo ajudar na identificagdo de anticorpos, que podem
causar reagoes transfusionais, e melhorar a selegdo dos concentrados de hemacias escolhidos
para transfusdo. A data prevista é de dezembro de 2023 a dezembro de 2025.

Como sera feita essa pesquisa?

Apés ter concordado em participar do estudo e ter assinado esse termo de
consentimento, coletaremos duas amostras de sangue de sua veia. A coleta sera
feita por pungéo de veia, semelhante a coleta de sangue para realizagao de outros exames.
Seréao coletados 8 mL (menos que 2 colheres de cha) do seu sangue.

Quanto tempo durara a pesquisa?

A pesquisa sera concluida em 2 anos. Garantimos que durante esse periodo e apés a
conclusao dos trabalhos da pesquisa, vocé sera devidamente acompanhado(a).
Também, durante esse periodo, sera prestada informacao atualizada sobre o estudo,
mesmo que essa possa afetar a sua vontade de continuar dele participando. Vocé
recebera por email, assim como o responsdvel de seu servico, o resultado da
genotipagem realizada.

Quais os riscos e inconvenientes que podem ocorrer?

Os riscos que podem ocorrer sdo: dor no local da pungédo e extravasamento de pequena
quantidade de sangue que pode aparecer como uma mancha roxa. Ndo ha outros riscos em
participar do estudo.

O que acontece se nao aceitar participar?

Caso nao quiser participar, o seu seguimento continuara 0 mesmo, sem prejuizo nenhum ao

seu tratamento. Também tem a liberdade de retirar o seu consentimento e deixar de
participar do estudo a qualquer momento.

Havera alguma despesa para mim nesse estudo?

Nao havera nenhuma despesa.

Terei beneficios ao participar do estudo?

Vocé nao tera nenhum ganho em dinheiro. Vocé podera ter um beneficio direto com este
estudo, pois, se for identificada alguma variante genética, isso ajudara a identificar anticorpos
causadores de reagfes transfusionais, além de melhorar a selegdo de doadores de sangue,

caso vocé venha necessitar de transfusdes. Além disso, podera haver beneficios para todos os
pacientes ao auxiliar a entender melhor o perfil da genético da populagao falciforme do Brasil.
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Vocé tem a garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou esclarecer duvidas
durante a realizacao do estudo.

Afirmamos que todos os dados obtidos serdo guardados de maneira sigilosa e que os nomes
dos participantes nao serao divulgados em nenhum momento.

Qualquer duvida sobre essa pesquisa, entrar em contato com Tié Bezerra Costa pelo email
tie.costa@hemoce.ce.gov.br ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Hematologia e Hemoterapia do Ceara (HEMOCE) pelo email cephemoce03@gmail.com

Com base no exposto acima, autorizo a coleta das amostras do meu sangue para
realizacdao desta pesquisa. Fui informado(a) sobre o procedimento e que o volume
retirado ndo causara dano a minha saude. Fui informado(a) também que a finalidade
dessa pesquisa é aumentar o conhecimento sobre as variagdes genéticas em pacientes
com doencga falciforme.

() Concordo com a realizagdo do exame de genotipagem de meus grupos sanguineos e
AUTORIZO o armazenamento do meu material bioldgico, NAO sendo necessario meu
consentimento a cada nova pesquisa que eventualmente venha a ser desenvolvida com a
utilizacdo de amostras deste DNA desde que devidamente aprovada pelo CEP institucional;

() Concordo com a realizagdo do exame de genotipagem molecular de meus grupos
sanguineos e AUTORIZO o armazenamento do meu material biolégico, sendo necessario meu
consentimento a cada nova pesquisa que eventualmente venha a ser desenvolvida com a
utilizacdo de amostras deste DNA;

( ) Concordo com a realizagdo do exame de genotipagem molecular de meus grupos

sanguineos, porém NAO AUTORIZO o armazenamento do meu material biolégico, devendo o
mesmo ser descartado apoés a realizagdo dos exames.

Nome do paciente:

Data de nascimento: )

, I
(Local) (Data)

Assinatura do paciente Assinatura do responsavel legal
(se nao civilmente capaz)

Nome do responséavel do servigo de origem:

Hemocentro:

Assinatura do responsavel do servigo de origem:

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma do(a) Sr.(a) e a outra para os
pesquisadores.
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