TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARTICIPANTES > 18 ANOS

Evolucdo da COVID-19 em pacientes com diagnostico de Erros Inatos da Imunidade

Informagdes aos participantes:

Este documento consiste em orientagdes e esclarecimentos aos pacientes adultos (> 18 anos) com
diagnostico de Erro Inato de imunidade e COVID-19.

1 — Titulo do protocolo do estudo

Evolugdo da COVID-19 em pacientes com diagnostico de Erros Inatos da Imunidade

Investigadores: Ekaterini Sim&es Goudouris e Fernanda Pinto Mariz
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira /Universidade Federal do Rio de Janeiro (IPPMG)
2 — Convite

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa para sabermos como a doenca causada pelo novo
coronavirus (a COVID-19) se manifesta e evolui em pacientes com diagnaostico de erro inato da imunidade (ou

imunodeficiéncia primaria).

Antes de decidir sobre a participacdo, é importante entender como e porque este estudo sera realizado. Leia as
informagdes e informe-se com quem quiser. Faca perguntas em caso de ddvidas. Nao tenha pressa em decidir

sobre a participacdo na pesquisa.
Obrigado por ler este material.
3 -0 que é o estudo?

Esta pesquisa tem por finalidade estudar como as pessoas com alguma imunodeficiéncia primaria (ou erro inato
da imunidade) evoluem durante uma infecgdo pelo novo coronavirus (COVID-19), se apresentam quadros mais
graves, mais arrastados ou néo.

4 — Porque vocé foi escolhido(a)?

Vocé esta convidado (a) a participar deste estudo, porque tem o diagnostico confirmado de uma

imunodeficiéncia e teve diagnostico de infeccdo pelo novo coronavirus.
5 —Vocé é obrigado a participar?

Vocé é quem decide se gostaria de participar ou ndo deste estudo. Se decidir participar, vocé recebera esta folha
de informages para guardar e devera assinar um termo de consentimento. Mesmo que vocé decida participar
agora, ainda tem a liberdade de mudar de ideia e sair do estudo a qualquer momento e sem dar justificativas. O
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seu atendimento ou tratamento ndo sera diferente se vocé ndo quiser participar. Isso ndo afetard o padrao de
cuidados que voceé recebera durante os atendimentos ou a internacéo. Para retirar sua autorizacéo de participacéo
neste estudo, serd necessaria uma declaragdo por escrito e assinada, sendo sua validade a partir do momento da

comunicacao da decisdo. Depois disso, todos 0s seus dados serdo retirados do nosso banco de dados.

Aceitar este convite significa que todas as informacdes clinicas coletadas com vocé que possam contribuir para
a pesquisa serdo utilizadas, sempre anonimamente, ou seja sem identificar seu nome, para tentar entender melhor
essa nova infecgdo e as consequéncias dela. Os dados serdo colocados em um formulario online sem nome ou

enderego.
6 - O que acontecerd com voceé se decidir participar?

Utilizaremos os dados clinicos coletados para o seu cuidado ap6s os atendimentos em ambulatério/consultério
ou durante internagdo. Nenhum exame ou tratamento novo esta sendo pesquisado. Os exames serdo pedidos e

medicamentos serdo receitados de acordo com a necessidade no seu caso, sem nenhuma relagdo com este estudo.
7 - O que vocé tem que fazer?

Apenas seguir as orientacdes dos médicos que estdo cuidando de vocé e passar as informagdes corretas para 0s
pesquisadores.

8 - Quais sdo os possiveis riscos de participar dessa pesquisa?

Os riscos do projeto sdo pequenos e envolvem, principalmente, a quebra de confidencialidade, isto é, 0 seu nome
poderia ser revelado. Para que isto ndo ocorra, quando vocé aceitar entrar no estudo, recebera um nimero de
identificacdo, que sera utilizado durante todo o estudo e a analise dos dados. Apenas o investigador principal do
estudo tera o arquivo-chave que ligard o numero de identificacdo do estudo a seu nome. Os formularios que

serdo preenchidos online, ndo terdo a identificacdo de nome, endereco, nem nimero de prontuario.
9- Quiais sdo os possiveis beneficios de participar dessa pesquisa?

Como beneficios, ocorrera um melhor entendimento da doenca causada pelo coronavirus em pessoas que
apresentam alguma imunodeficiéncia. Conhecimento esse que sera compartilhado com todos os médicos que

acompanham pacientes com esse tipo de doenca.
Ao final do estudo, os pacientes que quiserem receberdo os resultados da pesquisa.
10 — E se vocé ndo quiser continuar no estudo?

A participacdo nesta pesquisa € completamente voluntaria. \Vocé ndo é obrigado a participar desta pesquisa. A
qualquer momento que vocé mude de ideia e ndo queira mais participar, € s6 nos comunicar. O cuidado com
vocé ndo sera prejudicado de forma alguma por isso. O que vai acontecer € que ndo utilizaremos os dados
coletados nos cuidados com vocé para a pesquisa.
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Sinta-se a vontade durante todo o processo de pesquisa desse estudo, pergunte sempre que tiver davidas!
11 — VVocé vai ganhar alguma coisa por participar do estudo?

Nenhum incentivo ou recompensa financeira esta previsto pela sua participacdo nesta pesquisa.

12 — Sua participacao neste estudo serd mantida em sigilo (segredo)?

Sim. Os nomes dos participantes do estudo nao serdo revelados.

13 — O que acontecera com os resultados do estudo?

Os resultados obtidos serdo utilizados em trabalhos apresentados em congressos e jornadas, assim como em
publicacBes em jornais e revistas da area de satde, com o objetivo de divulgar o conhecimento que adquirirmos
para a comunidade médica e, dessa maneira, melhorar o atendimento a pessoas com imunodeficiéncias e

infeccdo pelo coronavirus. Em qualquer uma destas opdes, sem revelar os nomes dos participantes.
14 — Quem revisou o estudo?

Este estudo foi revisado pelo seguinte Comité de Etica em Pesquisa, formado por um grupo que se reline para

avaliar os projetos e assegurar que 0s mesmos ndo trazem nenhum dano aos participantes das pesquisas.
Nome: Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Puericultura e Pediatria Martago Gesteira
Endereco: Rua Bruno Lobo 50 Ilha do Funddo — Cidade Universitaria— Rio de janeiro — RJ

Telefone: 2590-3842 - Horéario de Funcionamento: 2% a 62 feira de 9 as 15h

Aprovagao :

15— Contato para informacdes adicionais

Se voceé precisar de informac6es adicionais sobre a participacdo no estudo, sobre os seus direitos, ligue para a
médica - Dra. Ekaterini Goudouris: (21) 99117 9253.

Obrigado por ler estas informaces. Se desejar participar, assine o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
anexo e devolva-o ao médico. Vocé deve guardar uma cépia destas informacGes e do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido com vocé.

CONSENTIMENTO INFORMADO VOLUNTARIO:
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Este documento me foi explicado e todas as minhas dividas foram esclarecidas. Eu sei que posso fazer qualquer
pergunta sobre qualquer aspecto desta pesquisa durante o curso do estudo e que estas perguntas serdo

respondidas pelos pesquisadores.

Qualquer pergunta que eu tenha sobre meus direitos como participante de projetos de pesquisa serdo respondidas
por algum funcionario do Comité de Etica do Instituto de Puericultura e Pediatria Martago Gesteira, telefone:
(021) 3938 9453 ou pelo pesquisador responsavel, Dra. Ekaterini Goudouris: (21) 99117 9253.

Assinando este documento, eu concordo em participar deste estudo e uma via deste termo de consentimento sera

entregue a mim.

Nome legivel do participante:

Assinatura do participante:

Rio de Janeiro de de 20

Nome do pesquisador:

Assinatura do pesquisador:
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