Guia Rapido - Estudo NoVa 9

Obtencao do TCLE

No estudo NoVa, é possivel obter o TCLE de trés maneiras. Sempre que factivel, realize a obtengao do TCLE fisico do participante.
As fichas de TCLE do REDCap contém explicacées detalhadas sobre seu uso. Fique atento!
As formas de obtengdo do TCLE encontram-se abaixo:

TCLE fisico do PARTICIPANTE.

0000 Participante assina presencialmente e o centro faz upload de cdpia(foto) do TCLE no sistema
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TCLE fisico do RESPONSAVEL LEGAL.
@ a a a ao ao Responsdvel legal assina presencialmente e o centro faz upload de cdpia(foto) do TCLE no sistema.

Participante assina presencialmente e o centro faz upload de copia(foto) do TCLE no sistema

XS ’
QS TCLE ONLINE do RESPONSAVEL LEGAL.

OQQ Responsdvel legal assina ONLINE (e-mail ou SMS). Upload da cépia do TCLE no sistema é
automdtico.
E necessdria a obtengdo do TCLE do participante assim que o participante tiver condi¢8es de realizar o
consentimento. Lembrete via sistema.

TCLE fisico do PARTICIPANTE

[ TCLE Participante NoVa )
ATENGAO: Esse formulario dever4 ser utilizado quando ocorrer a obtencdo do TCLE do participante da pesquisa. Isso pode
Obtengéo - ocorrer em duas situagoes:
1 - Obtencdo do TCLE do participante previamente a sua inclusdo no estudo.
TCLE 2 - Quando o TCLE inicial foi obtido via representante legal do participante. Nesse caso, o TCLE do participante deverd ser obtido

— Participante — durante a internagdo hospitalar vigente, na primeira oportunidade possivel, ou seja, assim que o participante tenha condi¢cGes de
p realizar o processo de consentimento.

. | 2 Obtencdo do TCLE do participante (antes da
ﬁ:_ ﬁ' randomizagao)
Vocé esta utilizando esse formulario para: Quando o TCLE inicial foi obtido via representante

legal e agora o participante tem condigdes de

realizar o processo de consentimento
reset

Para fazer o upload do

TCLE assinado!
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TCLE fisico do RESPONSAVEL LEGAL ¢ 9
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( TCLE Representante Legal NoVa j
- ATENGAO: Esse formulario deveré ser utilizado quando o participante de pesquisa ndo tenha condi¢des de realizar o processo
0bten§60 - de consentimento previamente a randomizagdo. Portanto, para inclusdo do participante no estudo, vocé devera obter o
TCLE consentimento via um representante legal.

z Nessa situagdo, vocé podera obter o consentimento do representante legal de duas formas:
-_ Responsavel - 1 - Obtenc&o do TCLE fisico (TCLE de papel) do representante legal.

. 2 - Para representantes legais que ndo estdo presentes no hospital para realizar o consentimento, obtengdo do TCLE online
ﬁ. ) (utilizando esse formuldrio do RedCap) do representante legal.

29 © Obtengdo do TCLE fisico (TCLE de papel) do
Vocé esta utilizando esse formulario para: ﬁ representante legal.

* must provide value Obtengdo do TCLE ONLINE do representante
legal.
reset

Para fazer o upload do

TCLE assinado!

TCLE online do RESPONSAVEL LEGAL

( TCLE Representante Legal NoVa ]

ATENGAO: Esse formulario deverd ser utilizado quando o participante de pesquisa ndo tenha condigdes de realizar o processo
de consentimento previamente a randomizagdo. Portanto, para incluséo do participante no estudo, vocé devera obter o

obt AN - consentimento via um representante legal.
encdo e !
Nessa situagdo, vocé podera obter o consentimento do representante legal de duas formas:
TCLE 1- Obtengdo do TCLE fisico (TCLE de papel) do representante legal.
2 - Para representantes legais que ndo estdo presentes no hospital para realizar o consentimento, obtencdo do TCLE online
z J .
_) Responsavel _) esse formuldrio do RedCap) do representante legal.
_ Obtengdo do TCLE fisico (TCLE de papel) do
(Y | Vocé esta utilizando esse formulario para: representante legal.
ﬁ:- * must provide value .0 Obtencéo do TCLE ONLINE do representante
< legal.
reset
Vocé deseja enviar o TCLE ONLINE por: Mensagem de telefone (SMS)
* must provide value E-mail
reset
Vocé deseja enviar o TCLE ONLINE por: ﬁ:o Mensagem de telefone (SMS)
* must provide value E-mail

reset

ATENGAO: Como inserir o telefone celular no campo abaixo:
1. Sempre comece com o nimero 55 (cédigo do Brasil)
2. Digite o DDD sem o niimero zero. Por exemplo, se o DDD é 011, vocé deve digitar apenas 11.
3. Digite o0 nimero do telefone. Por exemplo, se o nimero é SIE-II digite O NEE

Exemplo completo: Para o nimero (011) 98283-9173, vocé deve digitar: 5511 N

Para qual nimero de celular (do representante legal) o TCLE

devera ser enviado? 55119 I

TCLE Representante Legal (o TCLE em pdf serd salvo )

automaticamente apds assinado) L Upload file

s Save & Exit Form
ApO0s selecionar o método de envio do TCLE ONLINE
Add signature x
Nome por extenso da pessoa que obteve o consentimento
E i Bruno Martins Tomazini Assinatura
nVI O * must provide value

TCLE Assinatura ﬁ:& Add signature W@, v

On I ine > Clique no link "Add signature" (canto direito) para inserir a

assinatura

Data da assinatura do consentimento 30-09-2024 09:10 | [H) | Now | D-MYH:M

Save signature reset

ﬁ Save & Exit Form

SOMENTE APOS PREENCHIMENTO DESSES DADOS E SALVAR O FORMULARIO E
QUE O TCLE SERA ENVIADO AO RESPONSAVEL LEGAL



Passo a passo do responsavel legal .3

pesquisal ndo
convidado(a) a participar de um estudo cinico
nacional, pois vocé/ seu familiar est
internado(e) na Unidade de Terapia Intensiva
(UT) e apresentando sinais de infeccao
generalizada. Um desses sinais & a pressao
arterial baixa, que necessita de tratamento para
sua normalizago,

0 nome desse estudo ¢ "Noradrenalina e
Vasopressina para resgate versus Vasopressina
precoce para sepse dependente de vesopressor
(Estudo Novay'. e é patrocinado pela
Associagao Beneficente Siria - Heor, & conta com
0 apoio financeiro do laboratério Biolab Sanus

TCLE Estudo NoVA
Cligue no link:

Farmacéutica Ltda. Planeja-se incluir cerca de
2800 participantes em aproximadamente 40
UTIs brasileiras,

Por favor, reserve um tempo para ler este
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
discuta qualsquer dividas que vocé possa ter
com a equipe do estudo e com seus familiares,
amigos e/ou médico particular do seu familiar.
Caso vocé nao esteja apto a decidir, um
representante legal assumird essa
responsabilidade, Se vocé autorizar a
participagao de seu familiar, voc@ receberd uma
via deste documento, rubricada em todas as
paginas e assinada ao final por vocé
(participante representante legal) e pelo.
pesquisador do estudo.

N&o compartilhe com outras pessoas

09:18 ¢ =
<« Mensagens
& servicos3.hcor.com.br

{r de C

Rep Legal

do Partici ou

Declaro que li o presente documento e aceito
participar, ou aceito a participacdo do meu
familiar.

1) Nome por extenso do participante de
pesquisa

*
Bruno Tomazini

2) Nome por extenso do Representante Legal
Familiar

*
Daiane Valentini

3) Relagdo com o particip,

Esposa Add signature
) L. Assinatura do Participante ou do Representante Legal/
4) Assinatura do Particip do Familiar

Representante Legal/ Familiar

20 10H(4)

signature_2024-09-30 0917.png (0.0TMB)

F I

«+_| Savesignature | reset

 Remove signature

Clique no link "Add signature"” (canto direito) para inserir a
assinatura

5) Data da assinatura do Participante ou do
Representante Legal/ Familiar

30-09-2024 09:18 [HE)  Now | 0w
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Representant
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signature 2024-09-30 0917.png (0.01 MB)

5) Data da assinatura do Participante ou do
Representante Legal/ Familiar

) Nome por extenso da testemunha Impard

7) Assinatura da testemunha Imparcial

2 Add signature

Cllave no Ik “Add signature” (canto direto) para inserir

8) Data da assinatura da testemunha Imparcial

9) Nome por extenso
consentimento

Pessoa que obteve o

Bruno Martins Tomazni

10) Assinatura

RPN N

signature 2024-09:30 0913.png (0.01 MB)
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Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
RS PRI
P S T A QT
duvida em relagdo aos aspectos éticos da
pesauls, e B vortade para entar e
contato no telefone: (11) 3886-4688, e-mail:
pesquisa@hcor.com.br, enderego: Rua
Rorao DI, 50530 Paulo/S®. horrio de
e e e
0810035 17400
A e do estudo estd & disposigio ara
TGO

O Representante legal devera
clicar no botao Préximo apds
a leitura de cada pagina do
TCLE

Responsavet:
a
s 5

Serdo fornecidas a vocé quaisquer informacdes

que forem descobertas durante o estudo e que

possam influenciar na sua decisao de continuar

autorizando ou ndo a participagao do seu
familiar neste estudo.

nstiulgdo e
Enderego.

Telefone:

Voltar

ﬁ: Préximo

Na pagina de declaracao de
consentimento, ele devera preencher
0s seguintes campos:

1. Nome do participante de
pesquisa

A

Nome do representante legal

@

Relacdo com o participante

A

Realizar a assinatura

o

Preencher a data

Somente na situacao especifica da
participacao de uma testemunha
imparcial na obtencao do
consentimento, os campos
necessarios devem ser preenchidos.



09:18¢
Mensagens

@ servicos3.hcor.com.br

A
TCLE NoVa o
Page 9 of 10
Innannglo e Download I

Na tela a seguir, sera solicitado que certifique
que as informagdes contidas no documento
estao corretas, e que ao clicar em

“Enviar” estaré assinando eletronicamente o
formulario. Essa assinatura eletroncia seré
equivalete a uma assinatura fisica.

Para finalizar o envio e ter acesso ao
documento em PDF, siga as instrugdes abaixo:
- Clicar na caixinha vazia destacada em
vermelho

- Clicar no botao "Enviar" destacado em verde

- Caso queira corrigir alguma informagéio, clicar
10 botdo “Voltar”

Voltar

3 7 Préximo

09:19¢

<Mensagens.

TCLENoVa_NoVa_2024-09-30_0919 v

< REDCap

Passo a passo do responsavel legal F 40

09:18¢ "
< Mensagens
= & servicos3.hcor.com.br
AAA
TCLE NoVa e Gose survey |
Page 10 of 10

Obrigado por realizar o preenchimento do TCLE!

Displayed below is a read-only copy of your survey
responses. Please review it and the options at the bottom.

Apds a assinatura e preenchimento

Por favor, clique no bot&o "Download” para
ter acesso ao documento do TCLE assinado.

“This browser does not support inline PDFs. Please open the PDF ina
new tab toviewit: [ View PDF |

dos campos necessarios o

’ VI certify that all of my information in the document
above s correct. | understand that clicking ‘Submit'
will electronically sign the form and that signing Download your survey response (PDF): s2.) %: Download
this form electronically is the equivalent of signing ﬁ

representante devera clicar em

aphysical document.

préximo, selecionar a caixa de texto

If any information above is not correct, you may click the
“Previous Page’ button to go back and correct i.

especifica e clicar em ENVIAR.

Voltar

P O TCLE estara dosponivel para
download em seguida.

[ eepr—— 0262024 510

TCLE Representante Legal (o TCLE em pdf serd salvo TCLENoVa_2024-09-30_0918.pdf (0.07 MB)

automaticamente apds assinado)

& Upload new version or (@ Remove file or & Send-It

O TCLE assinado sera
automaticamente anexado ao
REDCAP.

IMPORTANTE: Nos casos de obtencédo do TCLE do representante legal (fisico ou online), é
necessario a obtencao do TCLE do participante assim que factivel. Um lembrete no REDCAP

aparecera a cada 3 dias.

Na inclusédo no estudo o TCLE obtido foi do representante legal
do participante, sendo necessério a obtencdo do TCLE do

préprio participante assim que factivel. O participante de

so, O Sim

pesquisa tem condigdes de realizar o consentimento no dia de ° Nao

hoje?

* must provide value

reset

Realize o processo de obtencdo do TCLE do participante, preencha o formulario TCLE
Participante NoVa e faga o upload da cépia do documento em até 72h.

Obtencaéo -
TCLE
Participante

Obtengo do TCLE do participante (antes da
randomizagdo)

© Quando o TCLE inicial foi obtido via representante
legal e agora o participante tem condigdes de
realizar o processo de consentimento

Vocé esta utilizando esse formulario para:

reset

concorda em pt no estudo? OSim

—_
*must provide value Néo
reset
Data da obtengéo do consentimento (formato DD-MM-AAA) .
*must provide value [ omy

Upload do TCLE: L Upload file




