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ANEXO II: PARECER DO COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL FMUSP
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ANEXO Il - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO UNIFESP

Texto Explicativo para adesao ao Protocolo Correlagao entre Imagem de
Ressonancia Magnética e Imagem por Microscopia de hipocampos de pacientes

com Epilepsia Mesial do Lobo Temporal com Esclerose de Hipocampo

Por favor, leia com muita atencao este documento. Ele contém algumas
informacdes importantes sobre sua doenga e sobre o tratamento que esta sendo
proposto para vocé pelos seus médicos no Hospital Sdo Paulo. Durante e apds a leitura
deste documento, procure esclarecer todas as suas duvidas com o seu médico. Vocé
ndo deve levar duvidas para casa, mas caso elas venham a surgir, vocé podera a
qualquer momento fazer todas as perguntas que considerar necessarias ao seu
meédico e aos profissionais da equipe que estara cuidando de voceé.

Ao final da leitura deste documento, vocé devera optar entre conceder ou ndo o
consentimento para a analise do material retirado em cirurgia. Esta decisdo tem que ser
completamente voluntaria e consciente e da mesma forma, vocé podera optar em
qualquer momento por desligar-se deste estudo, bastando para isto que vocé
manifeste esta sua opgao e sem que esta decisdo atrapalhe no seu tratamento futuro
ou a sua participagéo em outro projeto de pesquisa.

O projeto "Correlagdo entre Imagem de Ressonéncia Magnética e Imagem por
Microscopia de hipocampos de pacientes com Epilepsia Mesial do Lobo Temporal com
Esclerose de Hipocampo", para o qual vocé esta sendo convidado agora € parte de
uma linha de pesquisa elaborada para o estudo do tecido retirado cirurgicamente de
pacientes com epilepsia que ndo obtém melhora com o tratamento feito com
medicamento.

A Epilepsia é muito frequente na populacdo e uma parte dos portadores, cerca
de 30-40%, nao conseguem redugcdo do numero de crises mesmo tomando
medicamentos. Apos uma avaliagdo cuidadosa, para alguns desses pacientes, como no
seu caso, € indicada a cirurgia para remog¢ao do foco epiléptico com a expectativa do
controle das crises. O objetivo deste projeto é correlacionar as imagens obtidas por
ressonancia magnética antes da cirurgia com os achados histopatolégicos observados
no tecido retirado. Os resultados obtidos deste estudo serdo publicados em revistas
especializadas e vocé sera informado (a) sobre estes, mas sua identidade sera
completamente preservada e sua privacidade respeitada ndo havendo despesas
pessoais para o participante em qualquer fase do estudo.

O material sera armazenado em freezer para futuro estudos, desde que
aprovados pelo Comité de ética e pesquisa desta instituicao.
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Também nao ha compensacgao financeira relacionada a sua participagdo. Se
existir qualquer despesa adicional, esta sera absorvida pelo orgamento da pesquisa.

Se vocé tiver alguma consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Botucatu, 572 — 1° andar
—¢j 14, 5571-1062, FAX: 5539-7162 — E-mail: cepunifesp@epm.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVER ESCLARECIDO

Eu, , RG , abaixo

qualificado, DECLARO para fins de participagdo em pesquisa, que fui devidamente esclarecido

do Projeto de Pesquisa intitulado “Correlagdo entre Imagem de Ressonancia Magnética e
Imagem por Microscopia de hipocampos de pacientes com Epilepsia Mesial do Lobo Temporal
com Esclerose de Hipocampo” desenvolvido pela Disciplina de Neurologia Experimental da

Universidade Federal de Sao Paulo, quanto aos seguintes aspectos:

a) Justificativa, objetivos e procedimentos que serao utilizados na pesquisa;
b) Que nado ha desconfortos ou possiveis riscos;

¢) Que o material retirado cirurgicamente podera ser mantido armazenado;
d) Garantia de esclarecimento antes e durante o curso da pesquisa;

e) Liberdade de me recusar a participar ou retirar meu consentimento, em qualquer fase da

pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao meu cuidado

f) Garantia de sigilo quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa, assegurando-me

absoluta privacidade;

DECLARO, outrossim, que apds conveniente esclarecimento pelo pesquisador e ter
entendido que me foi explicado, consinto voluntariamente (em participar / que meu dependente

legal participe) desta pesquisa.

Sao Paulo, de 20
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QUALIFICAGAO DO DECLARANTE

Nome:

RG: - Datadenascimento: /[  Sexo:M( )F( )
Endereco: n° Apto:
Bairro: Cidade: Cep: Tel:

Assinatura do Declarante Assinatura da Testemunha

Representante legal:

Natureza da Representacao:

RG: - Data de nascimento: ___ / / Sexo:M( )F( )
Endereco: n°® Apto:
Bairro: Cidade: Cep: Tel:

Assinatura do Declarante Assinatura da Testemunha

DECLARAGAO DO PESQUISADOR

Declaro, para fins de realizagdo de pesquisa, ter elaborado este Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), cumprindo todas as exigéncias contidas nas alineas acima descritas e
que obtive, de forma apropriada e voluntaria, o consentimento livre e esclarecido do declarante

acima qualificado para a realizacao desta pesquisa.

Sao Paulo, de de 200 _

Assinatura do Pesquisador
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ANEXO V: DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE FMUSP
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