APENDICE A — TCLE

SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO E DO DESPORTO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
FACULDADE DE ENFERMAGEM
Rua 227, Quadra 68, s/n°, S. Leste Universitario, CEP: 74605-080, Goiania-Goias

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Prezado(a) Senhor(a),

Vocé esta sendo convidado (a) a participar como voluntario(a) de uma pesquisa sobre as hepatites virais e vacina
contra hepatite B. Essas infec¢gdes podem causar “amareldo”/“tiriga”, como também doencas como cirrose hepéatica (“barriga
d’agua’) e/ou cancer no figado. Este documento ird lhe fornecer informag6es importantes sobre a pesquisa. Por favor, leia as
instruges abaixo atentamente e esclareca suas dividas junto ao pesquisador/entrevistador para decidir se deseja, ou néo,
participar do estudo. Se vocé aceitar participar da pesquisa, assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma
delas é sua e a outra é do pesquisador responsavel. Caso ndo queira participar, vocé nédo sera penalizado de forma alguma.

Esclarecemos ainda que o presente projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Goiads - CEP/HC/UFG (protocolo n® xxxx). Se vocé tiver alguma ddvida em relacdo aos aspectos
éticos desse projeto, por favor, entre em contato com o CEPH, no seguinte endereco: 1* Avenida S/N° Setor Leste
Universitario — Goidnia-Goids — CEP: 74 605-050; Fone: 3269 83 38; Fone/Fax: 3269 84 26; horario de Atendimento: 8:00 as
18:00 horas — de 2* a 6° feira.

TITULO DO “Epidemiologia das Hepatites Virais em assentados em Goias: subsidios para agc6es de prevencéo e
PROJETO: controle em populacGes emergentes”
PESQUISADOR RESPONSAVEL: PROFA. DRA. SHEILA ARAUJO TELES
TELEFONE PARA CONTATO: (62) 9631-5006
PESQUISADOR PARTICIPANTE: ENFA. MESTRE KARLLA ANTONIETA AMORIM CAETANO
TELEFONE PARA CONTATO: (62) 84340031/81001396

OBJETIVO DO ESTUDO: Investigar as hepatites virais A, B, C, D e E em assentados em Goias.

DESENVOLVIMENTO DO ESTUDO : Apés concordar em participar do projeto e assinatura deste termo, serdo feitas algumas
perguntas a vocé sobre seus dados pessoais como tempo de estudo, estado civil, renda familiar, e fatores que podem
contribuir para a transmissao das hepatites virais que se “pega” por meio da agua e alimentos (hepatites A e E) e daquelas que
se “pega’ por meio de relagdes sexuais e contato com sangue de outra pessoa (B, C e D). Além disso, sera necessario coletar
um pouco do seu sangue (10 mL) através de uma das veias do seu brago para realizagdo dos testes para deteccdo dessas
infeccdes. Mas ndo se preocupe porque essa coleta sera realizada com seringa e agulha esterilizadas e descartaveis. O seu
sangue sera colocado em tubo de ensaio numerado, de acordo com o nimero de identificagdo que vocé recebera no projeto.
Esse tubo, com seu sangue, sera levado para o Laboratério de Virologia do Instituto de Patologia Tropical e Saude Publica da
Universidade Federal de Goias, onde serdo realizados os testes laboratoriais. Se ap6s a realizacéo desses testes, ainda restar
algum “sangue” (soro), esse permanecerd congelado, podendo ser utilizado em futuras pesquisas com outros agentes
infecciosos que também causam hepatite, mediante a sua autorizagéo e aprovagdo do(s) novo(s) projeto(s) pelo CEP da UFG
e, quando for o caso, da CONEP.

RISCOS: Os riscos da sua participagdo no estudo referem-se a coleta de sangue, que sera realizada por meio de pungdo da
sua veia, como a que vocé faz quando precisa fazer outros exames laboratoriais que necessitam de sangue para sua
realizacdo. Essa técnica sera realizada por um profissional capacitado, sendo asseguradas todas as medidas para prevengéo
de infecgdo no local da pungéo. Em alguns poucos casos, pode ocorrer a formagao de uma area arroxeada/escurecida no local
da injecdo (hematoma), o qual desaparece apo6s alguns dias. Além desse desconforto fisico, vocé pode se sentir incomodado
em responder algumas perguntas de sua intimidade. Assim, vocé pode escolher o local que considerar o mais privativo em sua
casa para responder as perguntas. Além disso, nés garantimos que suas respostas serdo mantidas em segredo.

BENEFICIOS: O seu beneficio direto ao participar desse estudo sera o conhecimento e aconselhamento sobre sua situag&o
(sorologica) em relagdo as hepatites virais. Caso necessario, ou seja, se 0s exames sugerirem gue vocé esta com hepatite,
vocé sera e encaminhado para o servigo de salde. Esse encaminhamento serd pactuado com as unidades de Estratégia da
Saude da Familia da sua regido. Além desse beneficio direto, caso vocé ndo esteja protegido contra a hepatite B,
ofereceremos em seu domicilio essa vacina e avaliaremos se a vacina “pegou”. Se a vacina ndo “pegou”, vamos te oferecer
mais doses de reforco da vacina para garantir a sua protegéo contra esta infeccdo. Além desses beneficios diretos, com o
desenvolvimento deste estudo forneceremos informagdes valiosas aos profissionais de saldde sobre a distribuicdo dessas
infeccdes em comunidades assentadas de Goias, como também a resposta a vacina de fabricacéo brasileira contra hepatite B.
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CONFIDENCIABILIDADE, PRIVACIDADE E PERIODO DE PARTICIPACAO: A sua participagdo neste estudo se dara
apenas no momento da entrevista. Se vocé concordar em participar, as informagdes obtidas relacionadas a sua pessoa seréo
registradas em fichas préprias. Os dados e resultados serdo guardados e analisados em forma de cédigos, sendo que os seus
dados pessoais serdo mantidos em segredo o tempo todo. Portanto, o0 seu nome néo constara nas fichas ou em qualquer outro
local. Além disso, vocé tem liberdade de retirar o consentimento a qualquer tempo, sem nenhum prejuizo a continuidade do
seu tratamento.

RESSARCIMENTO DE DESPESAS: Vocé néo tera custo ao participar deste estudo, como também nao recebera pagamento
ou qualquer gratificagdo financeira. Caso vocé se sinta lesado, podera pleitear junto aos 6rgdos competentes, indenizacéo, que
sera concedida, por determinacdo legal, caso seja comprovado a ocorréncia de eventuais danos decorrentes da sua
participa¢édo nesta pesquisa.

Pesquisador (Entrevistador)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAGAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Eu, ,RG/CPF/ abaixo

assinado, concordo em participar do estudo “Epidemiologia das Hepatites Virais em assentados em Goias: subsidios para
acOes de prevencdo e controle em popula¢cdes emergentes”. Fui devidamente informado e esclarecido pela pesquisadora
Profa. Dra. Sheila Araljo Teles sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como o0s possiveis riscos e
beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupgdo de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento.

Local e data:

Nome e Assinatura do sujeito ou responsavel:

Assinatura Dactiloscopica:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do sujeito em participar
Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Assinatura:

Nome: Assinatura:
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APENDICE B — Questionario

PROJETO: ASSENTAMENTOS

QUESTIONARIO | ID:AS |_|_|_]|

Data da entrevista: / /
SECAO | - DADOS PESSOAIS
1- Cidade onde mora: Jatai (1); Perolandia (2) CIDADE ( )
(Sigla do estado) ESTADO (
2- Nome (nome e sobrenome):
3- Sexo: 1- Masculino (' ); 2- Feminino () SEX (
4- Tel: - ; Tel 2: - TELL1 (
5- Data de nascimento: / / DNASC _/ [/
IDADE (
6- Vocé estudou até que série (especifique o nivel — primario, fundamental, médio)? ESCOL (
7- Aonde vocé nasceu (cidade e estado) ? NATEST (
8- Ha quanto tempo vocé vive em Jatai ou Perolandia? TMORA (
9- Onde vocé viveu antes (Gltima moradia)? 1-Cidade ( ); 2- Zonarural ( ) MOROU (
10-Voceé tem religido? 1- Sem religido ( ); 2- Catolica ( ); 3- Evangélica ( );4- Espirita ( ); REL (
5- Qutra ( ): especificar:
11-Em relagéo a cor de sua pele, como vocé a classifica: 1- Branca ( ); 2- Negra ( ); COR (
3-Parda ( );4-Outra ( ) especificar:
12-Qual o seu estado civil?1- casado/unido consensual( ); 2-Solteiro( ); 3-Separado( ); 4-vitvo( ) ESTCIV (
13- Quantos filhos possui: NFILHO (
14- Renda Familiar MENSAL (em reais)? RENDA (
SECAO Il - DADOS DO ASSENTAMENTO
15-Movimento: 1- MST( ); 2-FETAEG( ); 3-COPAG( ); 4-MTL( ); 5-SINTRAF ( ); MOV (
6-Outro ( ), especificar:
16-Assentamento: 1-Santa Rita( ); 2-Rio Claro( ); 3- Guadalupe( ); 4-Terra e Liberdade 3T ( ); ASS (
5- Gurita( ); 6-Lagoa do Bonfim( ); 7-Trés Pontes( ); 8-Outros( ), especificar:
17- Ha quanto tempo vocé vive neste assentamento (especifique se o n° ¢ em meses ou ano)? TASS (
18- Vocé ja viveu em acampamento?1- Ndo ( ); 2-Sim ( ) ACAM (
SECAO 111 - DADOS DA MORADIA DO ACAMPAMENTO
19- Local do acampamento (cidade e estado): LACAMCID (
LACAMES (
20-Por quantos anos vocé viveu em acampamento (especifique - meses ou anos)? TACAM (
21-Caracteristica da sua moradia no acampamento: 1- lona ( ); 2- Pau a pique( ); 3-Outro ( ), MORACAM (
especifique:
22-Quantas pessoas moravam com vocé na mesma moradia? NCAM (
23-Como era o fornecimento de 4gua na regido nesta época? 1-Pocos/minas/represas--reservatorio( ) AGUACAM (

2- Encanada-- Cisterna( ); 3-Encanada--Poco Artesiano ( ); 4- Encanada--lagos/represas/rio ( )
24-Tratamento dado a agua consumida na época: 1-Filtra a 4gua ( ); 2- Ferviaa dgua( ); 3-Ndao TAGUACAM (
tratava ( ); 4- Outro ( ), especifique:
25-Neste domicilio existia banheiro ou sanitario?1- Ndo ( ); 2-Sim ( ) BANACAM (
26-Para onde iam os dejetos deste banheiro ou sanitario?1-Fossa séptica( ); 2-Fossa rudimentar ( ); DBANACAM (
3-Direto para rio, lago, represa( ); 5- Outra forma ( ), especifique:
27-Qual era o destino do lixo? 1- Queimado( ); 2- Enterrado( ); 3- Coleta( ); 4- Outro( ), LIXACAM (
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especifique:

SECAO IV - DADOS DA MORADIA DO ASSENTAMENTO

28-Numero de quartos da casa?

29-Numero de pessoas que moram na casa?

30-Como ¢ o fornecimento de agua na regiao?

1- Pogos/minas/represas--reservatorio () 2-Encanada--Cisterna( ); 3- Encanada-- Pogo Artesiano ( );

4- Encanada-- lagos/represas/rio ()

31-Tratamento dado a 4gua consumida: 1-Filtraa agua ( ); 2- Ferve adgua ( ); 3- Néo trata ( );

4- Qutro ( ), especifique:

32-Neste domicilio existe banheiro ou sanitario? 1- Ndo ( ); 2-Sim ( )

33-Para onde véao os dejetos deste banheiro ou sanitario?

1-Fossa séptica( ); 2-Fossa rudimentar ( ); 3-Direto para rio, lago, represa( ); 5- Outra forma ( ),

especifique:

34-Qual o destino do lixo? 1- Queimado( ); 2- Enterrado( ); 3- Coleta( ); 4- Outro( ), especifique:

SECAO V - CONHECIMENTO E OPINIAO
35- Vocé ja ouviu falar de hepatites virais (tirica)? 1- Sim ( ); 2-Néo ( )
36- Quais? 1- hepatite A ( ); 2- hepatite E ( ); 3-hepatite B ( ); 4- hepatite C ( )

37- Vocé saberia me dizer como transmite a hepatite A? 1- ndo sabe ( ); 2- sim ( ), especifique o
modo de transmisséo:

38-Vocé saberia me dizer como transmite a hepatite E? 1- ndo sabe ( ); 2- sim (), especifique o
modo de transmisséo:

39- Vocé saberia me dizer como transmite a hepatite C? 1- ndo sabe ( ); 2- sim ( ), especifique o
modo de transmisséo:

40- Vocé saberia me dizer como transmite a hepatite B? 1- ndo sabe ( ); 2- sim ( ), especifique o
modo de transmisséo:

41-Vocé saberia me dizer como transmite a hepatite D? 1- ndo sabe ( ); 2- sim (), especifique o
modo de transmisséo:

42-Para vocé, quais sdo os sinais e sintomas de Doencas Sexualmente Transmissiveis (doenca
venérea, de rua) em mulheres?

NAO SABE ( )

Dor abdominal ( )

Corrimento genital ( )

Corrimento com cheiro ruim ()

Dor e ardéncia/queimacdo ao urinar ()

Feridas/Ulceras na genitalia( )

Inchago na virilha ()

Coceira ( )

Outros sintomas

43-Para vocé, quais sdo os sinais e sintomas de Doencas Sexualmente Transmissiveis (doenca
venérea, de rua) em homens?

NAO SABE ( )

Corrimento genital ( )

Dor e ardéncia/queimacdo ao urinar ()

Feridas/Ulceras na genitalia ( )

Inchago na virilha ( )

Outros sintomas

44-Algum caso de hepatite (tirica) na familia? 1-ndo ( ); 2-sim ( )
45-Se sim, qual o parentesco? 1-Pai ( ); 2- Mée ( ); 3- Irm&o ( ); 4- conjugue ( ); 5-outro ( ),
especifique:
SECAO VI - COMPORTAMENTOS DE RISCO PARA HEPATITEBe C

46-Habitualmente, para seus cuidados de saude, recorre a: 1-Unidade de Salde (Estancia) ( ); 2-
Unidade de Salde (Jatai) ( );  3-Consultério particular ( );  4-Outros ( ), especifique

47-Nos ultimos 12 meses quantas vezes vocé consultou com um profissional da satde?

NQUASS (
NASS (
AGUASS (

TAGUASS (
BANASS (

DBANASS (

LIXASS (

CONHEP

QUALHEP
QUALHEP2
THEPA

~NAN SN~

THEPE (
THEPC (
THEPB (

THEPD (

NSABEM
ABD
CORR
CORRIM
URI
FERI
INCH
COCElI
OTDST

AN AN AN AN AN AN AN SN

NSABEH
HCORR
HURI
HFERI
HINCH
OUTHDST1
CASOHEP

PARHEP

AN AN AN AN A S S

SAUDE (

NSAUDE (
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48-Nos ultimos 12 meses quantas vezes voceé foi ao dentista? NDENT

49-Quantas vezes esteve gravida? Tem historia de aborto, se sim quantos: GRAV
ABOR

50-Vocé ingere bebida alcodlica? 1-Ndo ( ); 2- Sim () = Se sim: 1-destilada (pinga, cachaca e ALCOO
outras) ( ); 2-cerveja( ) TIPOALCOO

51-Se sim, quantos dias na semana: 1- Todos os dias ( ); 2- menos de trés vezes ( ); 3- maisou iguala DIASALCOO
trés vezes ()

52-Quantidade(litros)-especifique se a quantidade respondida é por dias ou por semana: LITALCOO
53-Vocé fuma?l- Nao ( ); 2- Sim (), especifique a quantidade de magcos/dia: FUMA
NFUMA
54-Vocé ja usou algum tipo de droga? 1- Nunca ( ); 2- Maconha( ) 3- Cocaina( ) 4-Crack ( ); DROG
5- Qutras ( ), especifique: DROG1
55-Vocé usou alguma droga nos Gltimos 12 meses? 1-Ndo ( ); 2-Sim( ) 12DROG
56-Vocé usou drogas injetaveis nos ultimos 12 meses? 1- Nao ( ); 2-Sim ( ) uDlI
57-Com que idade vocé comegou a usar drogas? IDADROG
58-Vocé tem alguma tatuagem/piercing no corpo? TATOO
1-N&do( );2-Sim( ) Caso afirmativo: N° de tatuagens/piercing NTATOO
59-Vocé ja foi hemotransfundido (recebeu sangue na veia)? 1 - Nao ( ); 2-Sim ( ) TRANSF
60-Caso afirmativo, antes de 1994: 1-ndo ( );2-sim( );3-ndolembra ( ) TRANSF1994
61- Vocé ja esteve internado em alguma momento da vida? 1- Nao ( ); 2- Sim ( ) INTER
Se sim, qual o0 motivo da internagao (cirurgia ou clinico):
62- Ja compartilhou material cortante de higiene (alicate de unha, prestobarba e outros)? HIG
1-Néo ( );2-Sim( )
63- Ja foi preso? 1- Nao ( ); 2-Sim ( ) PRESO
64-Qual 0 ano da sua ultima experiéncia na prisdo? ANOPRIS
65-Quantas vezes ja foi preso? NPRIS

Secédo VIl - COMPORTAMENTO SEXUAL

66-Ja iniciou atividade sexual? 1- Ndo ( ); 2- Sim ( ) INISEX
67- Idade da primeira relacao sexual: IDSEX
68-Qual foi 0 nimero de parceiros sexuais nos Gltimos seis meses: NSEX
69-Ja teve relagdo com parceiro do mesmo sexo? 1- Nao ( ); 2- Sim ( ) HOMOSEX
70- Frequéncia do uso do preservativo nos Gltimos 12 meses? FPRV12

1- Nunca ( ); 2- Raramente ( ); 3- Sempre ( )

71-Vocé conhece preservativo feminino? 1-Nao ( ); 2-Sim( ) PRVFEM
72-Vocé ja usou preservativo feminino? 1 - N&o ( ); 2-Sim ( ) PRVFEMUS
73-Existe algum lugar ou pessoa que te fornega preservativos (feminino e/ou masculino)? LOCPRV
1-Nao( );2-Sim( )

74-Em quais lugares/pessoas vocé obtém os preservativos? TIPOPRV
1-ONG ( ); 2- Unidade de Saude (CTA, cais/siams, outros) ( ); 3- Comércio( ); 4- Outros( ),

especifique:

75-Ja contraiu algum tipo de DST? 1 -Néao ( ); 2-Sim( ) DST

76-Vocé teve algum corrimento pela vagina ou pénis nos Gltimos 12 meses? 1- ndo ( ); 2-sim ( ); CORR12

3-ndo se lembra ()
77-Vocé teve alguma ferida/ulcera na genitalia (vagina ou pénis) nos ultimos 12 meses?

1-ndo( );2-sim( );3-ndoselembra( ) FERI12
78-Vocé procurou tratamento em alguma unidade de satde (quando apresentou DST ou corrimento ou
ferida/ulcera)? 1- ndo ( ); 2- sim (), caso ndo, o que fez para tratar: - TRATULC
Secdo VIII - VACINA
79-Vocé possui cartdo de vacina? 1- Ndo ( ); 2- Sim (), trouxe o cartdo: 1-N&o ( ); 2-Sim ( ) CARVAC
PRCARVAC
80-Vocé ja foi vacinada contra hepatite B? VACB
1-ndo ( );2-sim( );3—N&osabeinformar ( )
Caso afirmativo, quantas doses da vacina vocé recebeu? VACDOSE

~ A~ o~ o~

AN AN AN AN AN

e N N T e T N N T

—~ A~~~

—~ A~~~
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ldose( );2doses( );3doses( );ndosabeinformar( )
Caso negativo, vocé aceita receber a vacina neste momento?
1-ndo( );2-sim( )

Caso negativo, porque vocé ndo quer receber a vacina?

1- medo dainjecdo ( ); 2- medo de pegar alguma doenca; (

); 3- acha desnecessaria (

81-Quais destas outras vacinas vocé ja recebeu depois de adulta?

Anti-tetanica: 1-ndo( );2-sim( );3—-N&aosabe( )
Anti-rubedla: 1-ndo ( );2-sim( );3-Néaosabe( )
Anti-febre amarilica: 1- ndo ( ); 2-sim ( ); 3 — N4o sabe (

Nome do Entrevistador:

)

)

VACADES (
MOTNAD (
VACTET

VACRUB
VACFA

—~ A~~~
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ANEXO A — Bula: teste sorolégico para HBsAg Hepanostika Ultra — Franca
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ANEXO B - Bula: teste sorologico para anti-HBc total Hepanostika Uni-Form

bioMerieux — Franca
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ANEXO C — Bula: teste soroldgico para anti-HBs qualitativo DiaSorin — Italia
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ANEXO D — Bula: teste sorolégico para anti-HDV DiaSorin — Itélia

117



118



119



ANEXO E — Bula: teste sorolégico para anti-HBs quantitativo ARCHITECT - Irlanda
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ANEXO F — Comité de Etica
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ANEXO G - Financiamento
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