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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DE PESQUISA DA PESQUISA OU
RESPONSAVEL LEGAL

1. NOME:

2.RESPONSAVEL LEGAL

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.)

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: H-44015- ACEITABILIDADE E DESEMPENHO
DE UMA TECNOLOGIA DE BIOPSIA OPTICA DE REALIDADE AUMENTADA PORTATIL,
AUTOMATIZADA PARA SCREENING DE CANCER GASTROINTESTINAL: UM ESTUDO
CLINICO NO BRASIL.

2. PESQUISADOR PRINCIPAL: Prof. Dr. Fauze Maluf Filho

CARGO/FUNGCAO: CRM: 60.036. Coordenador do Servico de Endoscopia Digestiva Diagndstica
e Intervencionista — ICESP.

Instituig&o: Instituto do Céncer do Estado de S&o Paulo - ICESP

3. DURAGAO DA PESQUISA: 36 meses.

Vocé esta sendo convidado a participar de um protocolo de pesquisa, por favor, leia estas
informacdes e fique a vontade para realizar perguntas antes de concordar em participar do estudo.
A endoscopia é um procedimento padrdo indicado para o atendimento aos individuos com cancer
de esbfago ou que tenham risco de desenvolver o cancer de eséfago A endoscopia é realizada
através da introducdo de um tubo flexivel pela sua boca para examinar o seu eséfago, durante este
procedimento, é utilizado um corante chamado LUGOL, que altera a colocacdo da superficie do
eso6fago, tornando mais facil detectar um lesé@o neste local.

O objetivo desta pesquisa é verificar se realizar a endoscopia, utilizando um novo instrumento de
imagem chamado microendoscopio mével de realidade aumentada com alta resolucao, pode captar
melhores imagens de areas anormais do es6fago (regibes no esbéfago que possam apresentar
estas lesbes), em pessoas em risco de ter cancer do eséfago, e aumentar a chance de identificar
areas de lesdes no esbéfago (mesmo que em fase inicial).

Este instrumento usa uma_"sonda" (um pequeno tubo flexivel que possui uma camera) que ainda
ndo é aprovada no Brasil pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Portanto, com o objetivo de verificar qual € o melhor procedimento para detectar lesées do es6fago,
iremos comparar as duas imagens: uma obtida através do procedimento de endoscopia de rotina a
outra obtida através da endoscopia utilizando o microendoscopio mdvel de realidade aumentada
com alta resolucéo (marHRME), com_este novo tipo de sonda.

Rubrica do participante de pesquisa: Rubrica do responsével pelo consentimento: o
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Estamos comparando os 2 tipos de imagens, entdo todos os participantes do estudo serdo
submetidos ao exame de imagem usual (padréo) e ao exame com 0 novo tipo de sonda.

Esta pesquisa € coordenada por uma Universidade dos Estados Unidos, O Baylor College of
Medicine. Todas as informagdes serdo compartilhadas com o centro coordenador do estudo. Todos
0s procedimentos serdo realizados no centro de pesquisa o ICESP. Este estudo é patrocinado

pelos Institutos Nacionais de Saude (NIH)
OBJETIVOS

Descricao dos Procedimentos

O médico solicitara um exame de endoscopia com biépsia, que é de rotina do hospital. Endoscopia
com Bidpsia: vocé recebera uma sedacao (medicacao para dormir).

Seré introduzido pela sua boca um tubo fino e flexivel, contendo uma luz branca e uma camera na
sua extremidade, para permitir que o médico endoscopista visualize 0 seu es6fago. Em seguida, o
médico ira introduzir pelo tubo um cateter contendo um spray na ponta, para espirrar o corante
chamado de LUGOL. Depois, um pequeno fragmento do seu eséfago (mais ou menos metade do
tamanho de uma borracha de lapis) serd retirado (biépsia) com um dispositivo que é inserido pelo
endoscopio.. E um procedimento padrdo realizar essas biopsias em &areas que ndo parecam
normais. As bidpsias serdo realizadas conforme o seu tratamento de rotina no hospital

Procedimento especifico do estudo:

Durante este procedimento de endoscopia com bidpsia, 0 médico endoscopista ira espirrar cerca de
5a 10 mL (1-2 colheres de ch&) de um corante chamado PROFLAVINE. Este corante servird para
dar um contraste nas regifes do seu esbéfago que foram destacadas pelo contraste anteriormente
aplicado, o LUGOL Em seguida, o instrumento microendoscopio ( que é um tubo com cerca de 2,5
cm de comprimento) serd inserido através do tubo do endoscépio, que contém uma camera em sua
extremidade, que ir& procurar por lesdes no seu esbtfago (tecido anormal) e ir4 capturar imagens do
tecido esofégico.

O endoscopista usara o 6culos de realidade aumentada para ver as imagens deste dispositivo -
microendoscopio movel de realidade aumentada com alta resolucdo (marHRME) - e as imagens
endoscoOpicas a0 mesmo tempo. Este procedimento ira aumentar em 4 a 6 minutos o tempo da
endoscopia com biépsia de rotina. Vocé estara dormindo (sedacg&o) durante todo o exame para que
nao tenha desconforto durante o exame.

Em seguida, outra bidpsia esofagica (procedimento médico para remover um fragmento de tecido
para exame), ou seja a remocao de uma pequena quantidade de tecido esofagico (mais ou menos
metade do tamanho de uma borracha de lapis) € removida com um dispositivo que € inserido pelo
endoscopio, €é

€ um procedimento padrdo realizar essas bidpsias em &reas que ndo paregcam
normais. Nenhuma bidpsia "extra" sera obtida neste estudo. As biopsias seréo realizadas conforme
0 seu tratamento de rotina no hospital

O médico endoscopista que fard o seu procedimento respondera a uma entrevista, o audio desta
entrevista sera gravado para posteriormente ser transcrito e traduzido do portugués para o inglés.
Esta gravacdo é muito importante para que ndo falte nenhuma informacdo do seu exame nos
documentos desta pesquisa e para evitar erro na hora de escrever as informagcdes do seu exame

nos documentos desta pesquisa. A entrevista serd traduzida para o inglés, pois as informacdes
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serdo enviadas para O Baylor College of Medicine, coordenador deste projeto, que fica nos Estados
Unidos.

Depois que todas as bidpsias e imagens forem feitas, o endoscépio e a sonda serdo removidos.
Vocé sera levado para uma area especial no hospital para se recuperacao anestésica.

Vocé sera contatado, por telefone pelo médico do estudo no dia seguinte e 7 dias apds o seu
procedimento de endoscopia para verificar a ocorréncia de efeitos colaterais. Vocé devera procurar
0 servico de emergéncia do ICESP sempre que apresentar qualquer complicacdo. Vocé também
devera entrar em contato com o oordenador do estudo ou com o médico do estudo se vocé
apresentar qualquer incbmodo ou complicacdo nos proximos 30 dias apos o procedimento de
endoscopia.

Vocé deverd procurar o servico de emergéncia do ICESP sempre que apresentar qualquer
complicacdo

A todos participantes sera garantida assisténcia para qualquer problema decorrente da realizacao
de qualquer intervencao durante este estudo.

O procedimento de endoscopia sera agendado conforme a rotina do seu tratamento nesta
instituicdo, caso haja necessidade.

E garantido a vocé e a seu acompanhante o ressarcimento de despesas decorrentes da
participacao no estudo nos dias em que for necessaria sua presenca para consultas ou exames de
procedimentos exclusivos do estudo, ou exclusivos da decorréncia dele, que nao sejam
procedimentos do seu tratamento de rotina na instituicdo. Portanto, vocé sera , reembolsado de
despesas em decorréncia de sua participacdo na pesquisa, como exemplo, 0 transporte e a
alimentac&o, entre outros.

Riscos Potenciais e desconfortos

Para evitar eventuais riscos ou desconfortos, todos os procedimentos desta pesquisa serdo
realizados por profissionais experientes, capacitados e habilitados para cada atividade especifica.
Vocé devera procurar o servico de emergéncia do ICESP, sempre que apresentar qualquer
complicacao

Endoscopia com Bidpsia: Muitos efeitos colaterais desaparecem logo ap6s o procedimento, mas
em alguns casos, os efeitos colaterais podem ser sérios, duradouros ou permanentes, e pode até
causar a morte. E importante que vocé informe a equipe do estudo sobre quaisquer efeitos
colaterais que vocé possa ter, mesmo se vocé nado ache que esta relacionado ao procedimento.
Aspiracdo (inalacao) de liquido nos pulmdes durante a endoscopia: isso pode causar inflamacéo
nos pulmdes. Precaucbes para evitar que isso aconteca enquanto vocé estiver sob sedacédo
estardo em vigor durante e apds o procedimento, e sua respiracdo e sinais vitais serdo
cuidadosamente monitorados.

Proflavine: Existe a possibilidade de uma reacéo alérgica grave, causando dificuldade em respirar e
gueda da pressdao arterial. Existem procedimentos para tratar vocé na sala de endoscopia caso isso
aconteca.

Sonda de imagem: N&o ha riscos conhecidos do uso da sonda de imagem.

Sedacao Pode haver riscos adicionais devido ao tempo adicional de sedacdo, como diminuicdo da
pressao.

Rubrica do participante de pesquisa: Rubrica do responsével pelo consentimento: o
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Se tiver algum sintoma associado ao procedimento que ndo seja aquele que o seu médico do
estudo Ihe informou, informe seu médico de estudo.

Gravidez: Existe informacéo insuficiente sobre o uso de Proflavine na gravidez. As drogas podem
ter efeitos sobre o feto em qualquer fase da gravidez. Nao serdo incluidas gestantes no estudo. Se
alguma participante engravidar durante o periodo de estudo, devera avisar o pesquisador principal.

Perda de privacidade As informacBGes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros
participantes de pesquisa, ndo sendo divulgada a identificacdo de henhum participante de pesquisa
Existe sempre o potencial de perda de informagé&o privada; no entanto, existem procedimentos em
vigor para minimizar esse risco. Seu home, nimero de registro médico ou outras informacfes que
possam identificar vocé serdo substituidos nos formularios de pesquisa por um numero de
identificacdo. Vocé ndo sera identificado pelo nome em qualquer informacédo do estudo. Qualquer
coisa com seu nome ou outros identificadores serdo armazenados em arquivos bloqueados. A
equipe de estudo tera seu nome e outros identificadores, mas nao compartilhara isso com ninguém
fora da equipe de estudo.

A equipe do estudo ir4 atualiza-lo em tempo habil sobre qualquer nova informacédo que possa afetar
sua decisdo de permanecer no estudo. Existe um pequeno risco de perda de confidencialidade. No
entanto, o pessoal do estudo ndo medira esforgos para minimizar esses riscos.

O Institutional Review Board, Baylor College of Medicine, Rice University e INSTITUTOS
NACIONAIS DE SAUDE (NIH) e seus representantes terdo acesso aos registros de pesquisa,
incluindo suas informacgdes de salde, como:

Informacdes de registros de saude, como diagnosticos, notas de progresso, medicamentos,
laborat6rio ou radiologia, etc.

* Informacao especifica sobre abuso de alcool

* Informagdes demogréficas (home, data de nascimento, idade, sexo, raga, etc.)

Uso ou Divulgacéo Requerida por Lei

Suas informagdes de saude serdo usadas ou divulgadas quando exigido por lei.

Suas informacgfes de saude podem ser compartilhadas com uma autoridade de salde publica que
esteja autorizada por lei a coletar ou receber tais informagbes com a finalidade de prevenir ou
controlar doencas, lesbes ou incapacidades e realizacdo de vigilancia, investigacdes ou
intervencdes de saude publica.

Garantia da liberdade da retirada de consentimento

Vocé pode mudar de ideia e revogar (retirar) esta autorizagdo a qualquer momento. Até se vocé
revogar esta autorizacdo, pesquisadores, sua equipe e seus colaboradores neste projeto de
pesquisa, 0 Conselho de Revisio Institucional, INSTITUTOS NACIONAIS DE SAUDE (NIH) e seus
representantes, agéncias reguladoras, como o Departamento de Saude e Servicos Humanos dos
EUA, o Baylor College of Medicine, centro de coordenacédo de dados e Rice University ainda podem
usar ou divulgar informac@es de saude ja obtidos sobre vocé, conforme necessario, para manter a
integridade ou confiabilidade da pesquisa. Se vocé revogar esta Autorizacao, vocé nao podera mais
participar da pesquisa.

Vocé pode retirar 0 seu consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem
qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicao.
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Beneficios potenciais

Vocé nédo recebera nenhum beneficio direto de sua participacdo neste estudo. No entanto, sua
participacdo pode ajudar os pesquisadores a entender melhor o cancer de células escamosas do
es6fago e as técnicas de imagem avancadas.

Alternativas

Os seguintes procedimentos ou tratamentos alternativos estdo disponiveis se vocé optar por ndo
participar do estudo: Ao invés de estar neste estudo vocé pode realizar a endoscopia de rotina com
Lugol e bidpsias. Em todos os casos, vocé recebera cuidados médicos apropriados, incluindo
tratamento para dor e outros sintomas do cancer de células escamosas do esdfago. Se vocé optar
por ndo participar deste estudo, ndo sera penalizado ou perdera os beneficios a que tem direito.

Despesas e compensacdes

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e
consultas. Também ndo h& compensacéo financeira, sua participacdo nesta pesquisa é voluntaria.
Vocé tera o direito de solicitar indenizag&o no caso de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Direitos do participante de pesquisa

Por favor, entre em contato a equipe do estudo se vocé decidir parar de participar deste estudo. Se
vocé optar por ndo participar da pesquisa ou se decidir parar de participar mais tarde, vocé nao tera
qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicdo. Vocé tem a garantia de
prestacao de assisténcia imediata, sem qualquer despesa ou prejuizo a vocé, em situacdes em que
haja a necessidade.

Garantia de acesso

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de eventuais davidas. O principal investigador no Brasil € o Prof. Dr. Fauze Maluf-
Filho que pode ser encontrados no endereco: Av. Dr. Arnaldo, 251 - Cerqueira César, Sdo Paulo
SP - CEP: 01246-000 2° andar — Servigo de Endoscopia. Telefones: 3892-2296 em horario
comercial, e no telefone 99191-9014(24 horas). Se vocé tiver alguma consideracéo ou divida sobre
a ética da pesquisa, entre em contato com a Comissé&o de Etica para Analise de Projetos de
Pesquisa — CAPPesq: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 - Cerqueira César - Sdo Paulo - SP - 5°
andar — Tel: 2661-7585 / 1549 E-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br Horério de funcionamento
07h00 as 16h00. Apds a analise dos padrbes de imagem, os dados serdo devolvidos ao ICESP.
Vocé também podera entrar em contato com a CONEP — Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa. Telefone: (61) 3315-5878 / E-mail: conep@saude.gov.br. Endere¢o: SRTV 701, ViaW 5
Norte, lote D - Edificio PO 700, 30 andar - Asa Norte - CEP: 70719-040, Brasilia - DF.

A CAPPesq e a CONEP séo grupos formados de cientistas e ndo-cientistas que realizam a revisao
ética inicial e continua do estudo clinico para manter sua seguranca e proteger seus direitos.

A assinatura deste formuldrio de consentimento indica que vocé leu este formulario de
consentimento (ou foi lido para vocé), que suas perguntas foram respondidas e que vocé
voluntariamente concorda em participar desta pesquisa. Vocé receberd uma via deste formulario de
consentimento assinado.
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Declaracdo do participante de pesquisa

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacgdes que li ou que foram lidas
para mim, sobre o H-44015- ACEITABILIDADE E DESEMPENHO DE UMA TECNOLOGIA DE
BIOPSIA OPTICA DE REALIDADE AUMENTADA PORTATIL, AUTOMATIZADA PARA
SCREENING DE CANCER GASTROINTESTINAL: UM ESTUDO CLINICO NO BRASIL.”

Eu discuti com o médico responsavel pelo consentimento sobre a minha decisdo em participar
nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo 0s propositos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacdo € isenta de despesas e
que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio
gue eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Assino 2 (duas) vias deste documento, as quais uma ficard com o médico e sua equipe e a outra
via seré entregue para mim.

Participante de Pesquisa

Data
Investigador ou Representante Data
Testemunha (se aplicavel) Data
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