Attachment 8: PROJETO “REDS: Estudo Multicéntrico Internacional em Doadores de

Sangue”

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
HIV Positivos

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Conforme as Diretrizes da Resolucao CNS
196/96 para sub-projeto: “Prevaléncia, incidéncia, epidemiologia e variantes moleculares

do virus HIV em doadores de sangue no Brasil”

O estudo intitulado “Prevaléncia, incidéncia, epidemiologia e variantes moleculares
do virus HIV em doadores de sangue no Brasil” faz parte de um projeto multicéntrico
chamado “REDS - Estudo Multicéntrico Internacional em Doadores de Sangue”, sob a direcao
geral da Dra Ester Cerdeira Sabino,a ser realizado na Fundacdo Hemominas (Minas Gerais),
Fundagdo Pré-Sangue (Sao Paulo) e Fundacdo Hemope (Pernambuco), e na Fundacao
HemoRio (Rio de Janeiro). A finalidade do REDS Internacional € buscar importantes informacdes

relativas a seguranca do sangue quanto ao virus HIV e outras infec¢des no Brasil.

O objetivo primeiro da pesquisa é avaliar todos os doadores HIV soropositivos que
tenham sido detectados nos quatro servicos de hemoterapia participantes e identificar fatores de
risco comportamentais para infeccdo de HIV nos doadores brasileiros. O objetivo segundo da
pesquisa é descobrir quantos doadores foram infectados por HIV recentemente, e se eles foram
infectados por cepas resistentes aos medicamentos usados no tratamento de AIDS.

Estamos convindando vocé para participar, porque vocé teve recentemente um teste positivo

para HIV no banco de sangue.

Procedimentos: Caso vocé concorde em participar, sua participacdo neste estudo tera
as seguintes etapas:

1 - Responder a um questionario em computador, em consultério privado, para
investigar a presenca de fatores de risco para a infeccdo pelo HIV. Este questionario tera
guestdes relacionadas as possiveis fatores de risco para a infeccdo incluindo préaticas sexuais,

seu conhecimento sobre HIV/AIDS e sobre as motivagfes que o levaram a doar sangue.

2 — Coleta de 30 ml de sangue de sua veia para realizar testes de genotipagem e avaliar,
utilizando um teste de Elisa de primeira, se a infec¢do pelo HIV era recente (menos de 6 meses

atrds) ou ndo (mais de 6 meses). O teste de HIV genotipagem nos permitira determinar os



subtipos de HIV e sua resisténcia as medicamentos utilizados para tratar a AIDS. Estes
resultados serdo enviados para vocé, para que vocé possa mostrar-los ao seu médico. O teste
ELISA de primeira geragdo ira nos ajudara a estimar o percentual de pessoas que foram
infectadas em nos ultimos 6 meses antes da doacao de sangue. O resultado deste teste ndo tem
qualquer implicacao clinica e este resultado ndo sera enviado a vocé. As amostras serao
mantidos em caso haja necessidade destes testes serem repetidos e serdo enviadas para o
Laboratério Central do projeto localizado na cidade de Sao Francisco, nos Estados Unidos. Estes
exames ndo fazem parte da rotina do banco de sangue. Informamos ainda que as amostras
poderdo ser utilizadas para o desenvolvimento de outros estudos em epidemiologia de doadores

de sangue.

3 — O projeto pagara o valor de R$ 15,00 para compensar o valor gasto com

transporte até o centro de estudo.
Riscos:

1 — A retirada de sangue pode causar um pouco de dor quando a agulha for inserida
na sua veia, porém isto ndo devera causar dor por longo tempo. Apés a coleta do sangue,
algumas vezes, pode haver o aparecimento de um pequeno hematoma ou dor no local.
Coleta de sangue algumas vezes pode acarretar em hematomas, desconforto e raramente
infeccdo. O Banco de Sangue lhe dara a mesma assisténcia dada aos doadores de sangue

caso isto ocorra com voceé.

2 — Existe uma pequena chance de suas informacdes pessoais hdo serem mantidas
em sigilo. No entanto nosso esforco serd de manter os resultados deste estudo confidencial.
Tanto o questionario quanto as amostras, seréo identificados por nimeros codigo e ndo por

seu nome.
Beneficios:

Vocé ndo é obrigado a participar deste estudo e a qualquer momento vocé
podera tirar a sua permissao de participacdo. O beneficio pessoal de participar do estudo é
ter o teste de genotipagem e resisténcia a drogas que podem otimizar o seu tratamento como
paciente individual.

Questodes:

Qualquer davida que que vocé tenha sobre o estudo serdo respondidas pelo
pesquisador responsavel no banco de sangue onde vocé doou ou assistente da pesquisa

antes, durante e apés a pesquisa.

Resultados:




Os resultados do estudo serdo mantidas em sigilo, apenas vocé serd informado dos
resultados especificos que se aplicam a vocé. O grupo de pesquisa apresentara um relatério
final dos resultados para todos os participantes do estudo, que nao incluira a identificacéo
individual dos participantes do estudo. Vocé tem a garantia de confidencialidade de

investigacao pela equipe de estudo e os pesquisadores, antes, durante e apés o estudo.
Consentimento:

Concordo em responder livremente as questbes contidas neste formulario, mesmo
aqueles que eu considero ser confidencial, e autorizo a divulgacdo dos dados necessarios
para a investigacdo. Concordo que minha amostra de sangue doado sera armazenado para
uso em futuros projetos de pesquisa. Autorizo também que o material coletado seréa guardado
pela instituicdo e, possivelmente enviado para outras instituicdes, inclusive de outros paises,
desde que essa investigacdo seja aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
instituicdo depositaria e, eventualmente, pelo Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Sim, eu permito que minha amostra seja guardada para possivel utilizacdo em

outros estudos, se aprovado pela Comiss&o de Etica.

N&o, eu nao permito que minha amostra seja guardada para possivel utilizagao

em outros estudos.

DECLARO QUE LI E ENTENDI TODAS AS INFORMAGOES E CONCORDO NA MINHA
PARTICIPAGAO NA PESQUISA ACIMA. TENHO LIBERDADE DE RETIRAR O MEU CONSENTIMENTO EM
QUALQUER FASE DA PESQUISA, CASO NAO QUEIRA CONTINUAR PARTICIPANDO DA MESMA, SEM
PREJUIZO ALGUM PERANTE O BANCO DE SANGUE.

Nome:

Assinatura:

Data: / /

Dra. Ester Cerdeira Sabino
Investigadora
Phone: (011) 3061-5544 ramal 399.

Fundacao Pro-Sangue




