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Centro Infantil de Investigagcoes Hematolégicas Dr. Domingos A. Boldrini

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Armazenamento de Amostrar Biolégicas na Unidade de Recursos Biolégicos do Boldrini (URB/Boldrini)

Vocé ou seu (sua) filho (a) foi encaminhado para diagnostico e
tratamento neste hospital.Antes do tratamento é preciso coleta de
material bioldgico, que pode ser sangue, medula 6ssea, tumor,
liquido da medula espinhal, liquido de ascite ou pleural, esfregaco
de mucosa oral/saliva, bulbo capilar e/ou placenta, para fins de
diagnostico citolégico, genético, de imunofenotipagem e outros.
Algumas coletas sao também necessarias durante o tratamento
para companhamento da doencga. A parte excedente da amostra
colhida, que nao for usada no(s) teste (s) diagnostico(s) € material
muito Util para pesquisa cientifica. Alguns exames diagnoésticos
incluem extragdo de material genético (DNA e RNA), cujo
excedente também é util para pesquisa. Vocé esta sendo
convidado a autorizar o armazenamento destas amostras
biolégicas do(a) seu(sua) filho(a) na unidade de recursos
Biolégicos do Boldrini URB/Boldrini. Apenas o excedente do
material colhido, ndo utilizado em testes de rotina, sera
armazenado em freezer (-80°) ou cilindro de nitrogénio liquido (-
135°). O(s) material(is) sera (4o) armazenado(s) exclusivamente
para fins de pesquisa cientifica, ndo havendo finalidade comercial
deste material bioldgico e seus derivados.

1. Objetivo da URB/Boldrini para as pesquisas

O Objetivo da URB/Boldrini € manter de forma
organizada uma colegdo de amostras bioldgicas de diferentes
pacientes, para cada tipo de doenga. As amostras séo
conservadas de modo a permitir a posterior purificagdo do
material genético, proteinas, lipideos, metabdlitos e em alguns
casos até mesmo as células vivas. A analise desse material em
experimentos no laboratoério permite desvendar as causas das
doencas e pode trazer, futuramente, melhoras no diagnéstico e no
tratamento dos pacientes.

2. Procedimentos do Estudo e Forma de Participagao Voluntaria

Vocé esta sendo convidado a colaborar com a URB/Boldrini,
autorizando o armazenamento , por prazo indeterminado, da
parte excedente das amostras bioldgicas coletadas nos
procedimentos recomendados para o diagnéstico e tratamento.
As amostras serdo processadas para separagdo dos seus
componentes, e as diferentes células e liquidos serédo
armazenados em freezer a -80°. Em alguns casos seréo
preservadas células vivas a -135° em cilindro de nitrogénio
liquido. A identificagdo do material sera eletrénica, por codigo de
barras, preservando-se o sigilo e prote¢cao dos dados.

O material s6 sera utilizado com prévia aprovagao do projeto de
pesquisa pelo comité de ética em pesquisa (CEP) do centro
Boldrini (CIB)e, em alguns casos, também pela comissdo
Nacional de ética em Pesquisa (CONEP), 6rgéo vinculado ao
Ministério da Saude.

Vocé podera optar por ser consultado, para dar ou ndo
autorizagao de uso do material biolégico armazenado, antes de

cada pesquisa aprovada pelo CEP/CONEP, ou podera dispensar
a necessidade do consentimento antes das pesquisas com o
material biolégico do(a) seu(sua)filho(a).

Optando por ser consultado a cada pesquisa, vocé podera
também nomear um representante alternativo que podera
consentir na utilizacdo ou descarte do material biolégico
armazenado, em caso de 6bito ou condig&o incapacitante.

3. Garantia de Sigilo, Privacidade e Prote¢dao dos Dados.

Todo o material armazenado na URB/Boldrini sera identificado
no laboratério por cddigo de barra preservando, portanto, a
privacidade e identidade, do(a) seu(sua) filho(a). As informagdes
obtidas ou coletadas ao longo das pesquisas nao serao
fornecidas a terceiros, como por exemplo, seguradoras e
instituicdes de ensino, ou empregadores, supervisores
hierarquicos , se aplicavel. A eventual inclusdo dos resultados em
publicagéo cientifica sera feita de modo a manter o anonimato do
paciente.

Somente o(s) pesquisador(es) envolvido(s) na(s) pesquisa(s)
aprovada(s) pelo CEP/CONEP terdo acesso aos dados do
paciente e aos resultados das analises de laboratério e
tratamento.

4.Riscos

O armazenamento sera feito com o restante do material bioldgico
que foi colhido para diagnéstico, antes ou durante o tratamento
do(a) seu(a) filho(a). Ndo sera feita nenhuma coleta adicional
aquela(a) que ja foi(foram) feita(s) para diagnéstico. Portanto, a
colaboragédo em pesquisa aprovada pelo CEP n&o acarreta risco,
nem desconforto adicional algum para o paciente.

5.Beneficios

Esperamos que a unidade de Recursos Bioldgicos URB/Boldrini
contribua para pesquisas cientificas que ajudem a entender
melhor as doengas que acometem as criangas como cancer e
outras doencas sanguineas. E importante que vocé saiba que a
URB/Boldrini e futuras pesquisas cientificas poderdo néo trazer
beneficio para o tratamento do(a) seu(a) filho(a). Mas, sua
participagao na pesquisa contribuira para que os pesquisadores
possam desenvolver no futuro novos métodos de deteccao,
prevencao e tratamento dos pacientes.

Aléem disso, é necessario esclarecer que vocé, ou 0 menor sob
sua guarda, ndo tera beneficios ou direitos financeiros sobre os
eventuais resultados decorrentes da pesquisa.

6.Acesso aos Resultados

A seu pedido, o(s) pesquisador(es) se comprometem a dar
informagdo atualizada dos resultados obtidos na(s) pesquisa(s)
com a utilizagdo do material bioldégico, do(a) seu(sua)
filho(a).Além disso, vocé pode escolher entre ser informado ou
nao, ao final de cada pesquisa, sobre os resultados obtidos com o
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material bioldgico doado a URB/Boldrini.

Vocé podera alterar esta decisdo no futuro, simplesmente
comunicando formalmente aos pesquisador(es) responsavel(is) a
sua nova decisao sobre ser informado ou ndo dos resultados dos
exames. Vocé podera alterar sua decisdo em qualquer fase da
pesquisa, mesmo apos ter interrompido sua participagdo na
pesquisa, sem qualquer penalidade, discriminagao ou perda de
beneficios aos quais seu(sua) filho(a) tem direito.

7.Custos

N&o havera qualquer custo ou forma de pagamento para a
participagao no estudo.

8. Bases da participagao.

A participagdo da URB/Boldrini é totalmente voluntaria. A sua
recusa em participar desta unidade sera acatada imediatamente e
nao influenciara, de nenhum modo, no tratamento do(a) seu(sua)
filho(a), nemincorrera em discriminagdo ou penaliza¢do alguma.

Vocé também pode retirar seu consentimento no futuro,
simplesmente comunicando formalmente ao(s) pesquisador(es)
responsavel(is) a sua decisdo de interromper a participagdo na
URB/Boldrini e decisdo pelo descarte da(s) amostra(s)
armazenada(s). vocé pode interromper sua participacao a
qualquer momento, sem qualquer penalidade , discriminagdo ou
perda de beneficios aos quais seu(sua) filho(a) tem direito.
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9. Mais Esclarecimentos.

O TCLE e o termo de assentimento serdo elaborados em duas
vias sendo uma retida com o pesquisador responsavel e outra
com o participante de pesquisa, conforme preconizado na
resolugdo CNS n° 466 de 2012. Vocé recebera uma coépia
assinada deste documento. Caso vocé tenha questdes a fazer
sobre a pesquisa, por favor ligue ou escreva para o comité Gestor
do Biobanco, Rua Dr.Gabriel porto, 1270, Campinas,SP- 13083-
210, Fone (19) 3787-5000, biobanco@boldrini.org.br. Horario de
funcionamento: segunda a sexta-feira das 8:00h as 17:00h.

Se vocé tiver perguntas sobre seus direitos como participante da
pesquisa cientifica, também pode contatar uma terceira pessoa,
imparcial, o Coordenador do comité de Etica em Pesquisa (CEP)
do Centro Infantil Boldrini, situado na Rua Dr. Gabriel Porto, 1270,
Campinas,Sp — 13083-210,Fone (19) 3787-5000.Horario de
funcionamento: segunda a sexta-feira das 8:00h as 17:00h.

O Comité de ética em pesquisa —CEP — é um colegiado multi e
transdisciplinar , independente , sua fungdo & defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrées éticos (Resolugdo n° 466/12 conselho Nacional
de Saude).

Li as informagdes acima e entendi o proposito do Biobanco, assim como os beneficios e riscos poptenciais da participagdo no mesmo.
Tive oportunidade de fazer perguntas e todas forma respondidas. Eu, por intermédio deste, dou livre meu consentimento para participar
do Biobanco, doando o material bioldgico que por ventura tenha sobrado dos procedimentos de diagnéstico, do(a) meu(minha) filho(a),
para ser armazenado na URB/Boldrini do centro Infantil Boldrini, como segue:

1.|:| SIMDNAO autorizo o armazenamento do restante do material biol6gico e seus derivados (DNA e RNA), obtido para
fins de diagnostico e tratamento cirdrgico no Centro Infantil Boldrini.

2. Tendo autorizado armazenamento do material biolégico e seus derivados, no caso de novas pesquisas aprovadas pelo

CEP, e se for o caso, também CONEP.

|:| Quero ser consultado antes de cada pesquisa com o material biolégico e seus derivados, armazenados.

|:| Dispenso novo consentimento para as pesquisas com o material biol6gico e seus derivados,armazenados.

3. |:| SIM |:| NAO quero ser informado sobre os resultados dos exames realizados no material doado para a(s)

pesquisa(s).
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