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TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Pesquisadores: Rodrigo Bueno de Oliveira, Aluizio Barbosa de Carvalho e Vanda Jorgetti.
NUmero do CAAE: 41311414.6.0000.5404

Vocé estd sendo convidado a participar como voluntario de um estudo cientifico. Este documento, chamado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos e deveres como participante e é
elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas ddvidas.

Se houverem perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador.
Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Se
vocé ndo quiser participar ou retirar sua autorizacdo, a qualquer momento, ndo haverd nenhum tipo de
penalizacdo ou prejuizo.

Justificativa e objetivos:

O Registro Brasileiro de Bidpsias Osseas (REBRABO) é um banco de informacdes coordenado pelo
Departamento de Distlrbio Mineral e Osseo na Doenca Renal Crénica (DMO-DRC) da Sociedade Brasileira de
Nefrologia (SBN). Essas informacdes servem como plataforma de pesquisa cientifica para expandir o
conhecimento sobre a doenca éssea.

Os objetivos do REBRABO sao identificar as relaces entre dados clinicos, exames de sangue e de imagem e
dados da andlise do tecido dsseo de pacientes que tem doenca renal crénica ou doenca éssea. O REBRABO
também busca identificar as relacées entre doencas do osso e mortalidade, fraturas, hospitalizacdes e
qualidade de vida dos pacientes. Esperamos que o REBRABO contribua para a ciéncia aumentar a
compreensdo sobre as doencas dsseas.

Este banco de dados é exclusivamente observacional. O banco de dados nao participa do seu tratamento
médico ou da indicagao e realizacao de sua bidpsia dssea.

Sua Unica participacao constara da autorizacao voluntaria para o REBRABO utilizar os seus dados médicos
para pesquisas cientificas sobre doencas 6sseas.

E importante esclarecer que, caso vocé decida ndo participar, nada mudard no(s) diagndstico(s) e
tratamento(s) médico.

Procedimentos:

A inclusdo dos seus dados médicos (dados clinicos, exames de sangue e exames de imagem, e da analise de
sua bidpsia dssea) serd feita exclusivamente por seu médico que estd realizando a sua bidpsia éssea. Eles
serao enviados pela internet para o banco de dados do REBRABO, administrado pela Sociedade Brasileira de
Nefrologia. A inclusdo de dados leva aproximadamente 15 minutos para ser realizada, e ocorre apds a sua
consulta médica.

Desconfortos e riscos:

N&o haverd qualquer forma de influéncia do REBRABO no(s) seu(s) diagndstico(s) ou tratamento(s) médico. A
indicacdo e realizacdo da bidpsia éssea, bem como eventos decorrentes do procedimento caberdo integral e
exclusivamente ao seu médico assistente. O banco de dados REBRABO é exclusivamente observacional.

Beneficios:

Os beneficios indiretos da participacdo é a contribuicdo para a sistematizacdo e informatizacdo de exame
subsidiario de alta complexidade, realizado por poucos centros especializados no Brasil, o0 que aumentard a
compreensao da doenca 6ssea em pacientes com doenca renal cronica. Nao haverd beneficio direto para o
paciente decorrente de sua participacao no REBRABO, exceto aqueles relacionados com o seu tratamento
decorrente das informacdes que o médico assistente obteve com os resultados da bidpsia 6ssea, que ele
mesmo realizou, de maneira independente do REBRABO.

Acompanhamento e assisténcia:

O REBRABO é um bando de dados é exclusivamente observacional e por isso seu(s) diagnéstico(s) e
tratamento(s) nao sofre influéncia decorrente de sua participacdo no REBRABO.
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Vocé tem garantido o seu direito de ndo aceitar participar ou de retirar sua permissao, a qualquer momento,
sem nenhum tipo de prejuizo ou retaliacdo, pela sua decisdao. Durante todo o periodo de existéncia do banco
de dados vocé tem o direito de tirar qualquer divida ou pedir qualquer outro esclarecimento sobre a
pesquisa, bastando para isso entrar em contato, com algum dos pesquisadores do REBRABO ou através da
Sociedade Brasileira de Nefrologia.

Sigilo e privacidade:

Ressaltamos que a inclusdo dos seus dados no banco serd feita de forma a preservar a sua identidade. As
informacdes obtidas pelas anélises do banco de dados serdo confidenciais, e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre os
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacgao.

Ressarcimento:

Ndo existem gastos para a sua participacao no envio das informacdes ao banco de dados. Vocé nao receberd
nenhum ressarcimento de despesas ao participar do estudo ou nenhuma forma de compensacao financeira
para participar do estudo.

Contatos:

Em caso de dlvidas sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com o Dr. Rodrigo Bueno de Oliveira,
Professor da disciplina de Nefrologia do Departamento de Medicina da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Estadual de Campinas, através do telefone (19) 3521-7362. Endereco: Rua Vital Brasil, 251. CEP
13083-970. Cidade Universitaria "Zeferino Vaz" Barao Geraldo - Campinas, SP. Ou contatar a Sociedade
Brasileira de Nefrologia, Rua Machado Bittencourt, 205, 52 andar, conjunto 53, Vila Clementino, Sao Paulo,
tel.: (11) 5549-1242.

Em caso de davidas ou reclamagdes sobre sua participacao no estudo, vocé pode entrar em contato com a
secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887
Campinas - SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apds ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o0 incOmodo que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsavel:

Local , Data,

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e complementares na elaboracdo do
protocolo e na obtencao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado
e fornecido uma cépia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante
0 qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo
participante.

(Assinatura do pesquisador)

(Nome do pesquisador)

Local, , Data,
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