CODIGO DE PARTICIPAGAO
(pe, HCCDI#001)

CONSENTIMENTO ESCLARECIDO

PARA PARTICIPAGAO EM ESTUDOS

A relagéo investigador-participante é baseada na confianga mutua e esta protegida por lei. O
investigador obriga-se a informar o participante ou o seu representante legal sobre a natureza
da sua participagdo no estudo, potenciais vantagens e inconvenientes, podendo o mesmo
aceitar ou ndo participar no estudo. O pedido de assinatura deste documento resulta do
disposto na Lei e em Norma da Direcdo-Geral da Saude. Este documento é feito em duplicado,
um arquivado no processo e outro entregue a quem consente.

Inquérito seroepidemioldgico sobre a infe¢do por SARS-CoV2 e avaliacdo da presenca de
anticorpos apds infecdo ou vacinagao contra COVID-19

Objectivos: A pandemia de 2020 causada pelo novo coronavirus identificado na China no final
de 2019 é o maior desafio a satde no século XXI. Os primeiros casos em Portugal foram
identificados em margo. Desde o inicio, o Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Central
(CHULC) esta na linha da frente da luta contra o COVID19. No ambito da resposta nacional a
pandemia de COVID19, propomos realizar um estudo longitudinal de coorte para uma
avaliagdo seroepidemioldgica e do impacto da infe¢do por SARS-CoV2 em doentes com
imunossupressado. Pretendemos identificar fatores relacionados com a mortalidade, bem como
caracterizar a cinética dos anticorpos apds recuperacdo da infecdo ou vacinagdo contra SARS-
CoV2.

O que envolve o estudo?

. Os seus dados clinicos irdo ser registados (histéria médica passada e presente, resultados de
exames e tratamentos) através da consulta do seu processo clinico.

. Ser-lhe-3a solicitado que compareca nas consultas médicas e nos exames médicos propostos,
nomeadamente colheitas de amostras de sangue.

. As amostras de sangue serao colhidas na admissdo e em varios momentos ao longo de um
periodo de 12-18 meses, dependendo da data de infecdo por SARS-CoV2 e /ou administracio
de vacina(s) contra COVID-19.

. Iremos realizar :

- testes seroldgicos para a detecdo de anticorpos dirigidos a SARS-CoV2

- testes imunoldgicos para a avaliagdo da memaria da resposta imunitaria especifica
contra SARS-CoV2

Para participar do estudo, é necessario:

. Ter mais de 18 anos

. Estar disposto a participar e assinar o consentimento informado

. Ter possibilidade de comparecer no CHULC, se necessario, para consultas médicas e / ou
testes de laboratério
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CONSENTIMENTO INFORMADO

Designacgdo do estudo: Caracterizagdo da resposta imunoldgica em pacientes infectados e/ou
vacinados contra SARS-COV2

Tipo de estudo: estudo longitudinal e observacional de pacientes em seguimento em consulta
no Hospital de Curry Cabral/Hospital de Santo Antdnio dos Capuchos. Os pacientes com
imunossupressao secundaria ou farmacoldgica serdo seleccionados. Espera-se que o estudo
dure 12 meses no total.

Investigador principal: Diana Pévoas

Leia o seguinte documento com atengéo:

Gostariamos que participasse num estudo sobre a resposta imunolégica a infec¢do e/ou
vacinagdo contra SARS-COV2. A participagdo neste estudo é totalmente voluntaria e a decisdo
nao afeta os seus cuidados médicos ou a decisdo de fornecer tratamento. Leia este documento
atentamente e faca qualquer pergunta que possa ter a equipa envolvida no estudo.

Por que estamos a realizar este estudo?

A resposta imunoldgica apds a infecgdo por SARS-COV2 ou vacinagdo contra COVID-19 ainda é
pouco conhecida, assim como a sua especificidade, duracdo e influéncia por disfungdo
imunoldgica secunddria ou no contexto de terapéuticas imunossupressoras. Portanto, é nosso
objetivo caracterizar melhor essa resposta.

Duragdo do estudo: O estudo durara aproximadamente 12 meses.

O que envolve o estudo?

. Iremos registar os seus dados clinicos (histéria médica passada e presente, resultados de
exames e tratamentos) através da consulta do seu processo clinico.

. Ser-lhe-a pedido para comparecer em consultas médicas e exames médicos propostos,
nomeadamente colheitas de amostras de sangue.

. As amostras de sangue serao colhidas na admissdo e em varios momentos ao longo de um
periodo de 12-18 meses, dependendo da data de infecdo por SARS-CoV2 e /ou administracio
de vacina contra COVID-19.

. Iremos realizar :
- testes seroldgicos para a detecdo de anticorpos dirigidos a SARS-CoV2

- testes imunoldgicos para a avaliagdo da memaria da resposta imunitaria especifica
contra SARS-CoV2
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Possiveis efeitos secunddrios da participagdo no estudo:
. A colheita de amostras de sangue podera causar algum desconforto ou um leve hematoma.

. Nenhuma outra intervencdo invasiva sera realizada; o padrdo de atendimento dos doentes
com SARS-CoV2 no CHULC ndo sera afetado pela realizacdo deste estudo.

Beneficios da participagdo:

Este estudo ndo terd influéncia direta sobre a sua doenga, mas permitira entender melhor a
infeccdo por SARS-COV2, contribuindo para o atendimento de futuros pacientes e a
investigacdo médica.

O que acontece durante o estudo?
. Assinatura do consentimento informado

. Acesso aos seus dados clinicos, através da consulta do seu processo clinico. Esses dados serdo
inseridos numa base de dados para todos os doentes e serdo andnimos a partir deste
momento.

. As amostras de sangue serao colhidas em vdrias ocasifes no ambito do seu seguimento
clinico habitual, e processadas de acordo com a data de infe¢do por SARS-CoV2 ou vacinagdo
contra COVID-19.

. Essas amostras serdo processadas no laboratdrio de patologia clinica do CHULC, como
habitualmente; mediante a especificidade dos procedimentos envolvidos, algumas etapas
poderdo ser processadas no exterior.

. Os dados obtidos serdo mantidos por cinco anos apos a publicacdo dos resultados deste
estudo.

. O participante pode, a qualquer momento, retirar o seu consentimento para este estudo.
Quem terd acesso aos seus dados pessoais?

Todos os dados obtidos serdo encriptados. O arquivo de codificagdo estara sob a
responsabilidade do pesquisador principal, ao qual apenas ele e a equipa de investigacdo terao
acesso, estritamente para os fins estabelecidos neste projeto. Este arquivo serd armazenado
num computador da Unidade de Doencas Infecciosas, no ambiente digital CHULC, com acesso
restrito e protegido por senha.
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Confirmo que expliquei a pessoa abaixo indicada, de forma adequada e inteligivel, os
procedimentos referidos neste documento. Respondi a todas as questbes que me foram
colocadas e assegurei-me de que houve um periodo de reflexdo suficiente para a tomada da
decisdo. Também garanti que, em caso de recusa, serdo assegurados os melhores cuidados,
mantendo a assisténcia necessaria a sua situagéo clinica.

Assinatura do investigador: ...........cccccoiiiiiiiiiiiie e

N°mec.| | | | | | CédulaProfissional| | | | | |

Data:| | |1 | Il | | | | Contacto telefdniCo: ......ccoueeeeeeeoieeeeeeeeeeeeeeeaeae,

A preencher pelo participante ou pelo seu representante legal

Declaro ter compreendido o objetivo do estudo, explicado pelo profissional de saude que
assina este documento, ter-me sido dada oportunidade de fazer todas as perguntas
necessérias, para as quais obtive resposta esclarecedora, ter-me sido garantido que nh&o
haveré prejuizo para os meus direitos assistenciais se recusar esta solicitagdo; e ter-me sido
dado tempo suficiente para refletir sobre esta proposta. Autorizo os procedimentos referidos
neste documento, bem como o registo, analise e divulgagao cientifica das informagbes obtidas.

Verifique se todas as informagdes estao corretas. Se estiverem, assine este documento.

Qualidade do Representante Legal™ ..........coo i

Documento de identifiCagao € NUMETO: .......cooiiiiiiieiiiiiiee e e e e e e e e e ennaeee s

|__| O participante ou o seu representante legal declararam verbalmente o consentimento para

participacéo neste estudo.

* O representante legal deve fazer prova dos seus poderes para representar o participante. Se o menor tiver
discernimento deve também assinar em cima, se consentir.




