TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Detec¢do da prematuridade através da interag¢do entre a luz e a pele neonatal: a validagédo do
Preemie-Teste
Sob responsabilidade da pesquisadora Profa Zilma Silveira Nogueira Reis

Cara senhora, vocé estd sendo convidada a participar deste estudo porque acaba de ter um parto no
hospital (nome do hospital do centro colaborador)

Apresentagdo do estudo

O objetivo deste estudo é descobrir novas técnicas para estimar a idade de um bebé ao nascer e
identificar aqueles que nasceram antes de nove meses, os prematuros. A idade gestacional desconhecida
pode aumentar o risco dos bebés no momento de seu nascimento. As técnicas atuais para se estimar a
idade do bebé possuem grande margem de erro.

Acreditamos que a pele possui caracteristicas que, se bem estudadas, podem refletir a idade das
pessoas, e também dos bebés. Por isso, estamos desenvolvendo um novo equipamento médico que se
encontra em teste. Ele utiliza a luz para avaliar a composicao da pele do bebé e detectar sua idade. Os
resultados poderao beneficiar os bebés que nascem sem a informacdo confidvel da idade gestacional.

Institui¢oes envolvidas no estudo

O estudo é desenvolvido pela Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG), em cooperacdo com maternidades brasileiras, entre elas a que vocé se encontra internada. A
previsao deste estudo é que 787 criangas recém-nascidas sejam examinadas.

A participagao no estudo, riscos e cuidados

Convidamos vocé e seu bebé para participar deste estudo. Isso incluird um exame na pele do bebé
com a luz, uma breve entrevista com vocé e a consulta aos registros de salde sobre a gravidez e os do seu
bebé neste hospital. Na entrevista serdo tomados todos os cuidados a fim de minimizar os
constrangimentos para vocé. A consulta ao prontudrio médico serd realizada resguardando o direito de
sigilo da informacdo. Pedimos sua permissao para fotografar a caderneta da gestante ou outro documento
equivalente, para conferir a idade gestacional calculada pelos ciclos menstruais e pelos exames de
ultrassom. As partes da fotografia que contenham sua identificacdo serdo retiradas da imagem e a
manteremos até o final do estudo, quando o arquivo sera apagado dos registros da pesquisa.

Pedimos sua permissdo para fazer um exame na pele de seu bebé, na regido da sola do pé, usando
um equipamento em teste. O exame é indolor e externo ao corpo, considerado nao-invasivo. A parte que
encosta no bebé é pequena e ndo apresenta pontas que possam ferir a sua pele. Outros equipamentos
parecidos, que emitem luz, ja sdo usados nos bebés de forma segura. Por exemplo o oximetro que faz
teste do coracdozinho. Assim como esse, ndo se espera que ocorram efeitos imediatos ou futuros na saude
do bebé. Os riscos do teste que faremos incluem a exposicao do pé do bebé com perda temporaria de
calor do corpo e estresse. Cuidados serdo tomados a fim de minimizar estes desconfortos. Esclarecemos
que o teste dura alguns segundos reduzindo ao minimo chance de causar marcas ou irritacdo no local.
Caso seu bebé apresente sinais de desconforto durante o exame, o mesmo serd interrompido. Vocé ou
familiares poderdao permanecer junto ao seu filho durante o exame. Nas criancas que estiverem na
Unidade Neonatal, o exame sera realizado onde ela ja estd sendo cuidada, acompanhado pelo profissional
de saude que ja estd cuidando dela. Caso o seu bebé seja prematuro, todos os devidos cuidados serdao
tomados antes de cada exame para reduzir a chance de perda de calor, seguindo todas as recomendacgdes
de um bebé que fica em incubadora.

Esclarecemos que este estudo ndo trard beneficios diretos a vocé ou seu filho, entretanto auxiliara
na valida¢cdao de um novo teste que poderd no futuro identificar o bebé prematuro. Os resultados poderao
também gerar informagdes que ajudem a melhorar os cuidados com outros bebés, quando a idade
gestacional é desconhecida. Informamos que os resultados da pesquisa serdo publicados em
revistas cientificas e apresentados em congressos, sem contudo revelar sua identidade ou a do bebé.
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As informacdes obtidas durante a pesquisa serdo confidenciais, guardadas em computadores, protegidos
por senha e ndo serdo usadas para outros fins. O roubo das informacgdes que coletaremos no estudo é um
risco remoto. Paraisso, as melhores praticas em seguranca de dados serdo empregadas. Também poderao
ter acesso aos dados da pesquisa o comité que coordena o estudo, assim como a agéncia reguladora
ANVISA, sem jamais violar a confidencialidade e privacidade dos dados, para que seja possivel monitorar
se os procedimentos de qualidade e seguranca da pesquisa estdo sendo seguidos.

Seus direitos como participante

Informamos que a sua participacdo deve ser voluntaria, ou seja, ndo é obrigatdria e caso nao
concorde ou resolva desistir a qualquer momento isto ndo trard nenhum constrangimento para vocé
ou para a forma como vocé sera tratada neste hospital. Também nao esta previsto nenhum tipo de
pagamento por sua participacdo na pesquisa. Este estudo ndo implica em gastos para vocé, pois nao terd
que se deslocar para outro local, permanecer mais tempo no hospital, uma vez que o exame é feito
durante sua internacdo e de seu bebé na maternidade. Caso seja de seu interesse, os resultados do exame
que estardo guardados com o pesquisador e Ihe serdo entregues assim que vocé solicitar.

Os pesquisadores garantem que acompanharao gratuitamente seu bebé durante a realizacdo do
exame e a qualquer momento que se fizer necessario, em qualquer problema que por ventura esteja
associado ao estudo ou efeito do teste com a luz.

Este Termo de Consentimento esta elaborado em duas vias iguais. Ambas devem ser assinadas
por vocé, pelo pai da crianca e pelo pesquisador. Uma via ficard com o participante e a outra com o
pesquisador.

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG pode ser contatado em caso de haver duvidas quanto
aos aspectos éticos da pesquisa, através do telefone (31) 3409-4592 ou endere¢co completo apresentado
a seguir.

Meu nome

Documento de identidade

Data de hoje

Eu declaro que estou em condi¢cGes de tomar esta decisdo e ciente do que foi exposto acima.
Autorizo o uso de minhas informacdes de salde e as do meu bebé para este projeto de pesquisa, assim
como a realizacdo do novo teste. Participo voluntariamente deste estudo e estou ciente que o exame na
pele do meu bebé com a luz ndo traz prejuizo a sua saude

Assinatura da puérpera:

Assinatura do pai da crianca:

Assinatura do pesquisador:

Telefones de contato:

Maternidade Hospital das Clinicas da UFMG — (31) 34099422

Hospital (nome e telefone do hospital colaborador)

Zilma Reis — (31) 985177473 e-mail: skinage.ufmg@gmail.com

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — Av. Prof. Antonio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il, 2° andar, sala
2005, Campus Pampulha, CEP: 31270-901. E-mail:coep@prpg.ufmg.br. Fone (31) 34094592.

Comité de Etica em Pesquisa do centro colaborador e endereco completo, com e-mail.
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