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RESUMO
CENARIO: O envelhecimento, a carcinogénese e a imunossenescéncia sio fatores

relacionados e de risco reconhecido que levaram a uma maior incidéncia de neoplasias e
de infecgbes. Os idosos representam a maioria dos pacientes com cancer e dos que
morreram por causa da enfermidade no Brasil. Infec¢do relacionada a assisténcia a saude
(IRAS) é o evento adversos com mais restricdes e modificacGes nos planos de tratamento
do céncer de idosos, resultando em causa de morbimortalidade, bem como custos e
complexidade crescentes da assisténcia, sendo 0 pneumococo uma importante causa
desse tipo de infeccdo. Em 2019, o Ministério da Salude incluiu a vacina pneumocdcica
conjugada 13-valente gratuita para imunossuprimidos, incluindo pacientes com cancer.
OBJETIVO: Avaliar a resposta imunologica pela dosagem de anticorpos da vacina
pneumocdcica 13-valente (PNc13) administrada nos pacientes idosos portadores de
cancer. METODOS: Estudo Longitudinal tipo antes e depois inserido em uma tese
(projeto ancora) do doutorando Diogo Feitosa Sales cujo titulo ¢: “O uso da vacina
pneumocdcica conjugada 13-valente na prevencéo das infecgdes bacterianas invasivas e
na efetividade de reducao da mortalidade em idosos portadores de cancer”. O estudo sera
realizado no servi¢o de oncologia do IMIP e utilizard o Laboratorio Multiusuario de
Pesquisa Translacional em Salde para analise dos testes de deteccdo e IgG anti-
pneumocacicos pré e pds-vacinal, de agosto de 2021 a julho de 2022. Estima-se que a
amostra serd de 400 pacientes portadores de cancer comprovado por histologia e
vacinados com a vacina conjugada pneumo-13. A amostra de sangue sera coletada pelos
pesquisadores ou por técnicos de laboratorio, imediatamente apés a inclusdo do paciente
no estudo. Os dados coletados passardo por uma revisdo para verificar a qualidade da
informacdo, sendo que a analise descritiva dos resultados sera realizada por meio das
medidas de dispersdo e de tendéncia central, para as variaveis continuas, e frequéncia
absoluta e relativa, para as variaveis categoricas. As andalises estatisticas serdo feitas no
programa estatistico graphpad prism (versdo 8.0). Foi considerado significativo p<0.05.
ASPECTOS ETICOS: O projeto ancora foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
envolvendo Seres Humanos do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira -
IMIP/PE, Numero do Parecer (4.583.763). Para o0s pacientes que serdo incluidos no
estudo apos a assinatura do TCLE. Todos terdo o direito de se retirar em qualquer fase do

estudo sem que isso traga prejuizo para a assisténcia do paciente.
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I.  INTRODUCAO

O Brasil devera registrar 625 mil novos casos de cancer a cada ano do triénio
2020/2022, segundo o INCA (Instituto Nacional de Céancer). O célculo global corrigido
para o sub-registro, segundo Mathers et al. (2003), aponta a ocorréncia de 685 mil novos
casos. Infeccdo relacionada a saude (IRAS) é o evento adverso mais limitante e
modificador do plano de cuidado oncolégico no idoso, transpondo-se em importante
causa de morbimortalidade, de perda de qualidade e de oportunidade de cura.

O pneumococo é um importante agente etiolégico deste tipo de infeccéo.
Atualmente a pneumocdcica 13-valente conjugada esta incluida no Plano de Vacinacéo
comandado pelo Ministério da Saude para imunossuprimidos, entre eles pacientes
oncolégicos.®

A vacina pneumocaocica conjugada 13-valente, oferece protecao contra as doencas
pneumocdcicas, como pneumonia, meningite e septicemia, causadas pelos 13 sorotipos
de pneumococo mais prevalentes em todo o mundo: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F e 23F.

Em um estudo randomizado com adultos de 60-64 anos e com mais de 70 anos, a
atividade opsonofagocitica (OPA) geométrica média do titulo de anticorpos (GMT)
causada pelo PCV13 foi igual ou superior a resposta causada pelo PPSV23. O OPA GMT
causado pelo PCV13 em adultos com idade entre 50-59 anos para todos os 13 sorotipos
é comparavel ao GMT correspondente causado pela administracdo do PCV13 em adultos
com idade entre 60-64 anos.®

A pneumonia é uma doenca causada pela bactéria Streptococcus pneumoniae.
Existem mais de 90 sorotipos imunologicamente distintos, mas somente alguns desses
sorotipos causam a maior parte das infecgdes pneumocdcicas. A doenca € espalhada entre
as pessoas pelas particulas no ar. “A pneumonia ¢ a maior causa de morte por doenga
infecciosa de adultos e criancas, ceifando a vida de 2,5 milhGes de pessoas, incluindo
672.000 criangas, em 2019”.2 Segundo dados da Unicef encontrados no portal do
Ministério da Salde, a cada 39 segundos morre uma crianga vitima de pneumonia. Entre
as principais manifestacdes clinicas pode-se citar a tosse com produgdo de expectoracao,
dor toracica, mal-estar geral, falta de ar e febre. E uma doenca tdo séria para pacientes
com cancer, que os enfermos imunodeprimidos constituem 17-37% de todos os casos de

doencas pneumocdcicas invasivas.’
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Pacientes com cancer tém maior morbidade e mortalidade devido a pneumonia. A

baixa imunidade em pacientes oncol6gicos contribui para 0 aumento da mortalidade.
Idosos também sdo um grupo que sofre bastante com o pneumococo.

Portanto, a vacinagdo é uma alternativa preventiva para o controle e combate a
resisténcia aos antimicrobianos. Atualmente hd uma série de desafios para que os avangos
que as vacinas representam se traduzam em beneficio real para a populagéo alvo. Por
exemplo, boa parte dos adultos brasileiros ndo se encontram com seu calendario vacinal
atualizado. Tais desafios parecem inclusive maiores na populagéo oncolégica. Podemos
encontrar no Ministério da Salude o manual dos Centros de Referéncia para
Imunobioldgicos Especiais (CRIE), o qual existe uma sec¢éo exclusivamente dedicada as
imunodeficiéncias devido ao cancer ou a imunodepressao terapéutica. Nos Estados
Unidos apds a introducdo da pneumocdcica 13-valente conjugada houve um declinio
dréstico no numero de casos de pneumonia em adultos maiores de 65 anos.

No servico de oncogeriatria do IMIP (Instituto de Medicina Integral Prof.
Fernando Figueira) desde 2015, ha uma coorte aberta de pacientes idosos oncoldgicos
desde sua admiss@o no estudo visando estabelecer fatores de risco para a ocorréncia de
eventos adversos graves entre outros desfechos estudados. Foram incluidos até a presente
data mais de dois mil pacientes. O estudo que envolveu os primeiros 605 participantes
evidenciou que 176 pacientes (29%) desenvolveram IRAS com as seguintes topografias
mais frequentes: infeccdo do trato urinario (39,2%), pneumonia (22,7%) e infeccdo da
corrente sanguinea (14,8%). Pacientes que adquiriram IRAS tiveram uma menor taxa de
sobrevida (log rank < 0,001). A reducdo da sobrevida dos pacientes que adquiriram
pneumonia foi a mais significativa (log rank < 0,001) quando comparada as demais
topografias de infeccdo. Durante o periodo de 6 meses de acompanhamento da coorte,
50,0% dos pacientes com pneumonia morreram e 30,0% dessas mortes ocorreram em até
21 dias do diagndstico da pneumonia. Mais de 70% dos pacientes foram vacinados contra
a influenza, mas quase a totalidade dos pacientes ndo recebeu a vacina contra
pNeumococo.

Portanto, estudos relacionando a oncologia com as peculiaridades geriatricas sdo
extremamente fundamentais para os avancgos cientificos e a eficiéncia dos tratamentos
oncoldgicos. Consequentemente, maior assisténcia social e desenvolvimento da saude, o

que é essencial para a reducdo do sofrimento fisico e social dos pacientes.



1.  JUSTIFICATIVA

O envelhecimento, o céncer e a senescéncia imunolodgica estdo intimamente
relacionados e sdo fatores de risco reconhecidos. No Brasil, os idosos j& respondem pela
maioria dos pacientes com cancer e das mortes por cancer. Eles também correspondem a
faixa etéria mais velha em que os eventos adversos que ocorrem apds 0s procedimentos
de diagndstico e tratamento anti-tumorais tém maior gravidade. Além disso, deve-se
ressaltar que a populacdo tumoral muitas vezes apresenta diversas condi¢Bes de salde,
consideradas reservatdrios de microrganismos multirresistentes.

Infeccdo relacionada a assisténcia a salude (IRAS) € o evento adverso mais
limitante e modificador do plano de cuidado oncologico no idoso, traduzindo-se em
importante causa de morbimortalidade, de perda de oportunidade de cura e qualidade de
vida desses pacientes, além da elevacdo de custos e da complexidade dos cuidados,
reducdo da dose da quimioterapia antineoplasica e de efetividade.

Portanto, o tema de imunizacdo dos pacientes com céncer por meio da vacina
pneumocdcica 13-valente (PNc13) é essencial para o desenvolvimento da saude da
populacdo oncoldgica e idosa do pais, sendo ainda mais importante por se tratar de uma
area com poucas evidéncias cientificas e sujeita a controvérsias, quanto a
eficacia/seguranca e melhor forma de utiliza-la nesta populagéo, bem como da capacidade
desta populacdo desenvolver efetiva imunogenicidade devido as altera¢fes da imunidade
relacionadas a atividade tumoral, tratamento antitumoral capazes de induzir a
imunodepressdo, além de aspectos da imunossenescéncia subjacente no idoso com
cancer. Além disso, o fato de que idosos ainda sdo pouco representados historicamente
nos estudos cientificos na area de oncologia e de prevencdo e controle de infeccdo e
multirresisténcia bacteriana, particularmente em estudos nacionais que norteiam o
cuidado para esta populacéo.

Focar na vacinacdo é um caminho promissor e de curto prazo para controlar a
infeccdo e a multirresisténcia aos antimicrobianos.

Por fim, o projeto fara parte do grupo de estudo e linha de pesquisa da
oncogeriatria do IMIP, do qual ja resultaram diversas teses premiadas de doutorado,
mestrado e PIBICs. Ele também contribuira ativamente para uma tese de doutorado do
dinter HCP/UNIFESP que estd em andamentopdsi] : “O uso da vacina pneumococica

conjugada 13 valente na prevencdo das infeccOes bacterianas invasivas e na efetividade


https://d.docs.live.net/580182f19e749f4c/Anexos/PRE-PROJETO_AVALIA%C3%87%C3%83O_DA_RESPOSTA_IMUNOL%C3%93GICA_vers%C3%A3o%202.docx#_msocom_1
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de reducdo da mortalidade em idosos portadores de cancer” que servird de projeto ancora

desse projeto.

1. OBJETIVOS
3.1. Objetivos Geral

e Avaliar a resposta imunologica pela dosagem de anticorpos da vacina
pneumocdcica 13-valente (PNc13) administrada nos pacientes idosos portadores

de céncer;
3.2.  Objetivos Especificos

e Determinar as concentragdes de anticorpos da classe 1gG anti-polissacarideo aos
sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F do Streptococcus
pneumoniae, antes (pré-vacina)

e Determinar as concentragdes de anticorpos da classe 1gG anti-polissacarideo aos
sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F do Streptococcus
pneumoniae, 4 a 8 semanas apos vacina (pos-vacina).

e Relacionar a resposta imunologica poOs-vacinal de acordo com
sociodemogréficos, e perfil clinico-laboratorial.

e Relacionar a resposta imunoldgica pos-vacinal de acordo com caracteristicas

relativas a neoplasia e tratamento oncoldgico realizado.

IV. METODO

4.1. Desenho/Delineamento do estudo

Sera realizado um estudo longitudinal tipo antes e depois inserido em uma
tese (projeto ancora) do doutorando Diogo Feitosa Sales cujo titulo é: O uso da
vacina pneumococica conjugada 13-valente na prevencdo das infeccOes
bacterianas invasivas e na efetividade de reducdo da mortalidade em idosos

portadores de cancer.

4.2. Local do estudo

O estudo seré realizado no servigo de oncologia do IMIP, instituicdo de
nivel quaternario que atende exclusivamente os usuarios do SUS. Credenciada

pelo Ministério da Saude, conta com intercdmbio e parceria técnico-cientifica de



4.3.

4.4.
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organizag0es nacionais e internacionais para desenvolver atividades de

assisténcia, ensino, pesquisa e extensao comunitaria.

Utilizara o Laboratério Multiusuario de Pesquisa Translacional em Saude
para analise dos testes de deteccdo e 1gG anti-pneumocaocicos pré e pds-vacinal.
O laboratdrio tem estrutura adequada para a manipulacdo de agentes bioldgicos,
assim como para a realizacdo de testes sorolégicos e de Biologia Celular e
Molecular.

Periodo do estudo
Agosto de 2021 a Julho 2022

Populagcdo/amostra do estudo.

Este projeto ¢ um brago do projeto ancora principal intitulado “O uso da
vacina pneumocdcica conjugada 13 valente na prevencdo das infeccdes
bacterianas invasivas e na efetividade de reducdo da mortalidade em idosos
portadores de cancer”. A amostra sera por conveniéncia e serdo 0s pacientes
atendidos no ambulatorio do servico de Oncologia Clinica do Instituto de
Medicina Integral Prof. Fernando Figueira, que apresentarem idade igual ou
superior a 60 anos atendidos no Servigo de Oncologia do IMIP, portadores de
cancer comprovado por histologia e vacinados com a vacina conjugada pneumo-
13. Estima-se 100 pacientes por més, sendo estimado 400 pacientes.

A avaliacdo da resposta imunoldgica pela dosagem de anticorpos da
vacina pneumococica 13-valente (PNc13). A amostra de sangue sera coletada
pelos pesquisadores ou por técnicos de laboratorio, imediatamente ap0s a incluséo
do paciente no estudo. Um volume de 4 ml de sangue sera colhido em tubo sem
anticoagulante (tubo seco), que sera centrifugado para obtencdo do soro. Sempre
que possivel, a coleta de sangue serd realizada aproveitando o momento da coleta
de exames solicitados pela equipe médica e de enfermagem, a fim de evitar

repeticdes de puncdes.
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4,5. Critérios de elegibilidade e Procedimentos para inclusdo de

participantes

4.5.1. Critérios de incluséo
e Idade igual ou superior a 60 anos, atendidos no Servi¢o de Oncologia do IMIP,
portadores de cancer comprovado por histologia e vacinados com a vacina
conjugada pneumo-13.
4.5.2. Critérios de excluséo
e Pacientes com cancer de pele tipo carcinoma basocelular ou epiderméide ndo
metastaticos;
e Pacientes submetidos a tratamento oncologico prévio, exceto cirurgico.
e Ter realizado vacina contra Pneumonia (Pneumo 13 e/ou Pneumo 23) antes de
entrar no estudo

4.5.3. Procedimentos para captacdo e acompanhamento dos

participantes

Pacientes serdo identificados apds a primeira consulta na oncogeriatria se
preenchem os critérios elegibilidade serdo convidados pelos pesquisadores a participar da
pesquisa. Aqueles elegiveis serdo informados sobre 0s riscos e beneficios do estudo, bem
como orientados sobre a garantia do anonimato e que os dados fornecidos serdo mantidos
em sigilo. Participardo do estudo os pacientes que leram e assinaram o0 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — APENDICE 1).

4.6. Variaveis de Analise

Varaveis Sociodemograficas
e Idade;
e Sexo.
Varaveis Clinico-Laboratoriais
e Peso;
e Altura;
e indice de Massa Corporea;
e Fumante, Ex-fumante, Nunca foi fumante;
e Etilista, Ex-etilista, Nunca foi etilista;

e Hemoglobina e leucécitos;



e Creatina sérica;

e Toll like receptors 2 e 9.

Variaveis Relativas ao Tumor

e Topografia do tumor (CID 10);

e Estadiamento tumoral;

e Sitios de metastases.

Varaveis Relativas a AGA (Avaliacdo Geriatrica Ampla)

e Indice de Charlson (ICC);

e indice de KATZ - Atividades bésicas da vida diaria (ABVD);

e Escala de performance Karnofsky;

e Teste do Time Up and Go - “Risco de queda”;

e Escore do questionario internacional de atividade fisica (IPAQ), verséo curta;

e Teste do time up and go (TUG) -” teste de levantar ¢ caminhar”;

e Escore da versdo reduzida da miniavaliacdo nutricional (MAN - VR), escore global
da miniavaliacdo nutricional (MAN Global);

e Escore da escala de depressdo geriatrica abreviada (GDS-15);

e Escore do miniexame do estado mental (MEEM);

e Polifarmécia.

4.7. Processamento e Analise dos dados

Os dados coletados passardo por uma revisao para verificar a qualidade da
informacdo, e, a partir disso, ocorrera a digitacdo. Todo esse processo sera feito pela
equipe de pesquisadores. O programa Microsoft Excel® 2016 sera utilizado para dupla
digitacdo e apds comparacdo dos dois bancos de dados e correcdo dos eventuais erros ou
inconsisténcias, o banco definitivo devera ser usado para analise estatistica.

A andlise descritiva dos resultados serd realizada por meio das medidas de
dispersdo e de tendéncia central, para as variaveis continuas, e frequéncia absoluta e
relativa, para as variaveis categoricas.

As andlises estatisticas serdo feitas no programa estatistico graphpad prism

(versdo 8.0). Foi considerado significativo p<0.05.



4.8. Aspectos Eticos

O projeto ancora foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa envolvendo
Seres Humanos do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira - IMIP/PE,
Numero do Parecer (4.583.763). Todas as diretrizes estabelecidas pela resolucao
466/2012, do Conselho Nacional de Salde, serdo observadas no delineamento deste
estudo. N&o havera qualquer remuneracao aos participantes que somente serdo incluidos
no estudo ao concordar em participar.

Para os pacientes que serdo incluidos no estudo ap6s a assinatura do TCLE. Todos
terdo o direito de se retirar em qualquer fase do estudo sem que isso traga prejuizo para a
assisténcia do paciente. O TCLE sera elaborado em duas vias, sendo que uma via sera
entregue pelo investigador principal ou um pesquisador da equipe ao paciente ou ao seu
responsavel legal.

Todos os participantes terdo o direito de retirar a aceitacdo em qualquer fase do

estudo.

V. ORCAMENTOS

ttem Quantidade Preco

Unitario Total
1.2. Material Bibliografico
Solicitacdo de artigos cientificos 30 30,00 900,00
Estatistico 800,00
2.3 Material de consumo
Papel A4 (Resma) 25 16,00 400,00
Pen drive 01 40,00 40,00
XEROX 100,00 200,00
Subtotal custeio
Total (custeio + material permanente) 2340,00

Valores relacionados aos testes de deteccdo e 1gG anti-pneumococicos pré e pos-vacinal
e dosagem de anticorpos (PS4, PS5, PS19F, PS18C, PS9V,PS23F e PS6B) estédo inclusos
no projeto ancora (Doutorado em andamento de Diogo Feitosa Sales-Co-orientador-). O
projeto ancora utilizara materiais e recursos ja adquiridos pelo laboratério de Medicina

Translacional do IMIP.



V. CRONOGRAMA

MES 1 10111
ETAPAS DAS ATIVIDADES* * 01112

Elaboracéo do projeto X

Revisdo da literatura XXX X X| X[ X|X]|X

Aperfeicoamento do instrumento de coleta X| X
de dados

Treinamento da equipe para aplicacdo do X
questionario

Coleta de dados XX X|X| XX

X
X
X

Construcéo de banco de dados

Digitacdo dos dados XX | X[ X|X[X|X

Analise dos dados XX

Redacdo do PRIMEIRO artigo X

*Refere-se a0 més de Agosto de 2021
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VIIl. APENDICES

APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

INTERCORRENCIAS INFECCIOSAS APOS VACINA PNEUMOCOCICA
CONJUGADA 13-VALENTE EM PACIENTES DA ONCOGERIATRIA:
ESTUDO DE COORTE

Vocé estd sendo convidado(a) a participar desta pesquisa, porque foi atendido (a)
ou esta sendo atendido (a) nesta instituicdo. Para que vocé possa decidir se quer participar

ou ndo, precisa conhecer os beneficios, 0s riscos e as consequéncias da sua participacéo.

Este € o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse nome
porgue vocé s deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este
documento. Leia as informagdes com atencdo e converse com o pesquisador responsavel
e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer duvidas que vocé tenha. Caso haja alguma
palavra ou frase que vocé ndo entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este
consentimento, para maiores explicacdes. Caso prefira, converse com os seus familiares,
amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisdo. Se vocé tiver davidas depois
de ler estas informacdes, deve entrar em contato com o pesquisador responsavel. Apds
receber todas as informacGes e todas as duvidas forem esclarecidas, vocé podera fornecer
seu consentimento, rubricando e/ou assinando em todas as paginas deste Termo, em duas
vias (uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra, ficard com vocé, participante

desta pesquisa), caso queira participar.

PROPOSITO DA PESQUISA

O objetivo deste trabalho é estudar a sua imunidade, isto é importante para
eliminar as doencas infeciosas.

Se vocé concordar, os pesquisadores responsaveis por esta pesquisa consultardo
seus dados clinicos e laboratoriais que se encontram no seu prontuario. Os dados

coletados no prontuério serdo mantidos em sigilo e confidencialidade.
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RISCOS E BENEFICIOS

Existe um risco minimo para vocé ao participar desta pesquisa. O risco esta ligado
principalmente a coleta da amostra de sangue que ocorrera antes e apds a vacinacgao. Estes
riscos envolvem a dor e talvez hematoma no local da picada da agulha, mas esta pungéo
sera realizada por profissionais de satde treinados e sempre que possivel ao mesmo tempo
que os outros exames coletados na rotina do seu tratamento e acompanhamento
oncolégico. Os riscos para as outras pessoas da comunidade sdo minimos. O maior risco
seria revelar seus dados pessoais e clinicos, mas serdo tomadas providéncias para garantir
0 segredo, ou seja, a confidencialidade dos dados. VVocé ndo teré beneficios diretos mas o
resultado deste estudo pode contribuir para 0 manejo de casos semelhantes ao seu no
futuro e para o melhor conhecimento sobre os mecanismos de defesa contra a infecgéo

em pessoas com cancer.

CUSTOS
N&o havera custos para vocé, pois ele serd incluido no momento que vira para

consulta médica. Vocé ndo pagara por nenhuma atividade relacionada ao estudo.

CONFIDENCIALIDADE

As informacdes sobre a sua saude e seus dados pessoais serdo mantidas de maneira
confidencial e sigilosa; os dados do participante somente serdo utilizados depois de
anonimizados. Apenas 0s pesquisadores autorizados terdo acesso aos dados individuais,
resultados de exames e testes bem como as informacdes do seu registro médico. Os dados
do estudo podem ser utilizados para propésitos de divulgacéo e/ou publicacéo cientifica,

mas sua identidade permanecera em segredo.

PARTICIPAGCAO VOLUNTARIA

Vocé pode recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
momento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo ou penalizacéo alguma, conforme
a Resolugdo CNS 510 de 2016, Artigo 17, Inciso Il e a Resolucdo CNS 466 de 2012,
Artigo V.3 item d). Caso decida interromper sua participagdo na pesquisa, a equipe de
pesquisadores deve ser comunicada e a coleta de dados relativos a pesquisa sera

imediatamente interrompida e seus dados excluidos.
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ACESSO AOS RESULTADOS DE EXAMES OU ACESSO AOS

RESULTADOS DA PESQUISA
Vocé pode ter acesso a qualquer resultado relacionado a pesquisa e que se tiver

interesse, podera receber uma copia dos resultados dos exames.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

Vocé esta sendo esclarecido sobre o contedo das informacdes deste documento
e a equipe do estudo estara a disposi¢do para responder as suas perguntas sempre que
vocé tiver novas davidas;

Neste caso, por favor, ligue para os principais investigadores que séo: Dr. Diogo
Feitosa Sales que é encontrado no Departamento de Oncologia clinica do IMIP no
telefone 81 21225725, Dr. Maria Julia Gongalves Mello no telefone 81 21224122 e Dr.
Eduardo Jorge da Fonseca Lima no telefone: 81 2122 5725;

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos (CEP) do IMIP. Caso vocé tenha alguma consideracdo ou ddvida sobre a
pesquisa, entre em contato com o CEP-IMIP, que objetiva defender os interesses dos
participantes da pesquisa, respeitando seus direitos e contribuir para o desenvolvimento
da pesquisa desde que atenda as condutas éticas pelo Comité de Etica em Pesquisa do
IMIP (81) 2122-4756

Este Termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficara com

VOCE e a outra sera arquivada com os pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO
Li as informacdes acima e entendi o propoésito do estudo. Ficaram claros para mim quais
sdo os procedimentos a serem realizados, os riscos, 0s beneficios e a garantia de
esclarecimentos permanentes. Entendi também que a minha participacdo é isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso aos dados e que minhas davidas serdo explicadas
a qualquer tempo. Entendo que meu nome ndo sera publicado e serd assegurado o meu
anonimato. Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e sei que posso retirar
0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o andamento da pesquisa,

sem prejuizo ou penalizacdo alguma.
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( ) Eu concordo em participar desta pesquisa e CONCORDO em ter minhas amostras

armazenadas e utilizadas para uso em pesquisas futuras e para isto deverei assinar no
futuro, um novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, se eu concordar.

ou

( ) Eu concordo em participar desta pesquisa, mas NAO CONCORDO em ter minhas
amostras armazenadas para uso em pesquisas futuras.

ou

() Eu n&o concordo em participar desta pesquisa e ndo ACEITO que meus dados sejam

utilizados em pesquisas futuras.
Eu, por intermédio deste,
() CONCORDO, dou livremente meu consentimento para participar desta

pesquisa.

() NAO CONCORDO

Nome e Assinatura do Participante da Pesquisa Data

Nome e Assinatura da Testemunha Imparcial Data

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta pesquisa ao

participante de pesquisa acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo.

Nome e Assinatura do Responsavel pela Obtencdo do Termo Data

Rubrica do Participante da Pesquisa Rubrica do Pesquisador
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IX.  ANEXOS
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