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INTRODUGCAO: O Streptococcus do grupo B (SGB) é uma bactéria que comumente
coloniza o trato genital feminino e € considerada um dos mais importantes agentes
causais da sepse neonatal. Hoje, muitas gestantes acabam realizando
antibioticoprofilaxia sem necessidade por falta de um teste rapido que identifique o

germe.

OBJETIVO: avaliar a acuracia diagnostica do teste rapido XpertGBS e compara-lo
com o Teste de Reacdo em Cadeia da Polimerase- PCR.

METODOS: Estudo transversal prospectivo em que foram coletadas amostras de
swab vaginal e anal de gestantes que internaram na emergéncia obstétrica do HCPA,
um deles realizou-se 0 PCR e o outro o teste rapido. Os critérios de inclusdo foram
internagdo em trabalho de parto ou por alguma urgéncia/emergéncia obstétrica com

IG < 37 semanas e que néo realizaram o rastreio durante o pré-natal.

RESULTADOS: Realizados 115 testes, dos quais 9 foram invalidos perda de teste.
Dos 106 restantes, houve concordancia dos dois métodos de 89 testes (83,3%). A
incidéncia de positividade pela técnica de PCR foi de 44 (41,5%), enquanto na técnica
pelo TR foi de 36 (33,9%). A sensibilidade foi 0.41 (IC 95% 0.31- 0.51), especificidade
0.92 (IC 95% 0.56-0.85) e acuracia de 0.84 (IC 95% 0.76-0.90).

CONCLUSOES: Conclui-se, que o teste se mostrou bastante especifico para
identificacdo de SGB, contudo menos sensivel que o PCR. Levanta-se o
guestionamento se o0 PCR nao esta superestimando a prevaléncia de colonizagao por
SGB, visto o enriquecimento da amostra. Mais estudos se fazem necessarios para
avaliacdo de custos da implantagdo do teste rapido em emergéncias obstétricas e
desfechos neonatais com uso deste teste.

Palavras chaves:

Streptococcus agalactiae, Prematuridade, Rastreamento, Reagdo em Cadeia da
Polimerase



1. INTRODUGCAO

O Streptococcus agalactiae, também conhecido com Streptococcus do grupo B (SGB)
€ uma bactéria gram-positiva associada com colonizagdo de mucosas do organismo
humano, raramente acometendo individuos adultos e saudaveis. (1, 2) Contudo, esta
€ a principal bactéria associada com a sepse neonatal (1,3,4). A utilizagdo de
antibioticoterapia profilatica no trabalho de parto para as gestantes com exame positivo
para colonizagao por SGB comprovadamente reduz a chance de infecgdes graves nos
recém-nascidos. Por isso, o rastreamento de rotina € recomendando para gestantes
entre 36 e 37 semanas + 6 dias de idade gestacional (IG), sendo indicada profilaxia
antibidtica intraparto para aquelas colonizadas. Ainda existem, contudo, discordancias
em diferentes diretrizes na indicacdo de rastreio quando se leva em conta o custo-

beneficio do rastreio. (5, 6)

Quando as pacientes nao tém o rastreamento realizado no pré natal, a profilaxia s6 é
realizada na presenca de fatores de risco seguintes: idade gestacional < 37 semanas,
febre intraparto maior ou igual a 38° Celsius (sem outra causa conhecida), urocultura
positiva para SGB na gestagao atual, ruptura prematura de membranas com duragao
maior que 18 horas, acometimento de neonato por sepse neonatal por SGB em
gestacdo preévia, ruptura prematura de membranas em pré-termo. (5) Opta-se pelo
rastreio com fatores de risco devido a auséncia disseminada, em servigos de saude,
de testes que fornegam o resultado de forma rapida e em tempo habil de um trabalho

de parto.

Dessa forma, tenta-se equilibrar o uso de antibidtico profilatico, para que seu uso nao

seja indiscriminado aumentando risco de resisténcia bacteriana e, por outro lado, n&o
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deixando pacientes com alto risco de contaminacgao fetal por streptococcus B sem
profilaxia adequada. Nesse contexto, nota-se uma demanda por um teste que seja
sensivel e especifico na identificagcdo da colonizacao de streptococcus B e que fornega
o resultado rapidamente, um teste rapido. Esse estudo visa, portanto, comparar o teste
padrao usado na instituigado Hospital de Clinicas de Porto Alegre (PCR) com a técnica

Gene Xpert®.

2. OBJETIVOS

Comparar a concordéancia da testagem rapida de SGB com o teste padrdao (PCR em
tempo real) realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre entre gestantes com alto
risco de nascimento pré-termo. Como objetivos secundarios, a avaliagdo de
prevaléncia de colonizagao por streptococcus B na populagao avaliada, além do perfil

da populacéo e desfechos neonatais.

3. METODOS

Estudo prospectivo que avaliou gestantes que internaram em emergéncia obstétrica
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Foram selecionadas aquelas com internagéo
por trabalho de parto ou trabalho de parto prematuro, ruptura prematura de
membranas, anormalidades placentarias, restricdo de crescimento fetal, pré-
eclampsia, entre outros. Excepcionalmente a coleta foi realizada no pré natal de alto
risco, quando apresentavam risco de internagdo na proxima semana (colo dilatado,
gemelaridade ou restricdo de crescimento fetal com chance elevada de nascer na
préxima semana). Foram excluidas aquelas em uso atual ou em menos de 30 dias de

antibioticoterapia pela gestante.

Foram coletadas 2 amostras de swab vaginal e anal da mesma paciente. Destes, um

deles mantinha seu fluxo original na instituicdo e era encaminhado ao laborat6rio para
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analise pela técnica de PCR "in house". A técnica de Teste de Reagdo em Cadeia da
Polimerase- PCR in house é feita, na instituicdo, com o enriquecimento prévio da
amostra, seguido da extracdo do DNA e analise de PCR em tempo real das amostras
coletadas com primers feitos e validados pelo laboratério do HCPA. O resultado do

exame leva em torno de 48 a 72 horas.

A outra amostra era guardada em geladeira para posterior avaliagcdo pelos
pesquisadores através da técnica Gene Xpert® (teste rapido). Neste estudo utilizamos
o kit Xpert® Xpress GBS no sistema Gene Xpert® (CEPHEID) para andlise das
amostras conforme instru¢gdes do fabricante (7), este kit é capaz de detectar uma
regiao especifica do gene de estreptococo do grupo B. O material coletado em swab
é transferido para o cartucho de uso unico, no qual ocorrem os processos desde a
extracdo de DNA e RNA, amplificagdo e detecgdo das sequéncias-alvo de acidos
nucleicos. Os controles de qualidade de extracdo e de amplificacdo s&o processados
no mesmo cartucho em que ocorre toda a reagao, desta forma o controle de qualidade
¢ realizado individualmente por amostra. O software do sistema Gene Xpert®
interpreta os controles de qualidade, assim como o resultado do ensaio e informa o
patogeno identificado de forma qualitativa. O resultado do teste rapido ndo era usado

para condutas da paciente, apenas o do PCR, teste padréo da instituicao.

A sensibilidade, especificidade, valor preditivo negativo e valor preditivo positivo do
meétodo foram calculados pelo programa excel e avaliados de acordo com a diretriz
STARD (Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy). Foi aplicado termo de
consentimento livre e esclarecido para todas as gestantes. O estudo foi aprovado pelo
comité de ética do Hospital de clinicas de Porto Alegre (CAAE -

59688316.0.0000.5327).

4. RESULTADOS
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Inicialmente foram selecionadas 138 pacientes. Destas foram excluidas 23 por uso de
antibioticoterapia recente. Foram realizados 115 testes e destes 9 foram perdidos por
erro de leitura do aparelho ou perda do teste por outro motivo. Foram analisados 106
testes, sendo que a coleta foi com idade gestacional média da coleta foi em torno de

31 semanas.

Figura 1 -Fluxograma do estudo comparac¢éo Teste Gene Xpert X PCR
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O perfil demografico das participantes do estudo é descrito na tabela a seguir.

Tabela 1. Perfil demografico as gestantes de alto risco para nascimento prematuro

Escolaridade

1 grau Incompleto n (%) Completo n (%)
14(13) 31(29)

2 grau Incompleto n(%) Completo n(%)
10(10) 32(30)

Ensino superior Incompleto n(%) Completo n(%)
6(5) 13(12)

Cor n (%)
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Branca 80 (75)
Parda 17(16)
Preta 10(10)
Comorbidades n(%)

Doenca hipertensiva gestacional 19(17)

Diabetes gestacional 17(16)
Hipertensao crénica 4(3)
Virus HIV 2(1)
Sem comorbidades 64 (60)
Idade anos
Média 28,6
Minima 17
Maxima 44
Gestacoes n
Média 2,4
Minimo

Maximo 8

O motivo das internagdes 33 (31,1%) por suspeita de trabalho de parto prematuro,
cerclagem de urgéncia ou colo curto; 20 (18,9%) por ruptura prematura de
membranas amnidticas (rupreme); 15 (14,2%) por doencas hipertensivas da gestacao,
predominantemente pré-eclampsia; 10 (9,4%) por restricdo do crescimento fetal
(CIUR); 17 (16%) por outros motivos como acretismo ou placenta prévia, colestase
gestacional ou internagao clinica materna. De todos os testes, 11(10,4%) deles foram
realizados em ambulatério do pré-natal de alto risco nas gestantes com maior risco de
internar e/o nascimento nos proximos 7 dias (modificacdo de colo, restricdo de

crescimento fetal ou gemelar com idade gestacional avangada).



12
Grafico 1- Motivos da internagdo entre gestantes com alto risco de nascimento termo

no Emergéncia Obstétrica HCPA
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Em relagédo aos desfechos obstétricos e neonatais, a idade média de nascimento foi
em torno de 34 semanas, sendo parto vaginal desfecho em 51 gestacgdes (48,1%) e
cesariana em 54 (50,2%). Foi realizada a indugao do parto em 35 (33%) das pacientes.
Fizeram uso de antibidtico durante o trabalho de parto 50 (47,1%) pacientes, das
quais, 38 (76%) fizeram uso de ampicilina de forma empirica para Streptococcus. Os
motivos para cesariana foram 28 (51,8%) eletivas (apresentagéo fetal, prévia + desejo
materno, restricdo de crescimento intrauterino com doppler alterado, prematuridade),
14 (25,9%) por condigao fetal ndo tranquilizadora, 5 (9,2%) por outros motivos, de
urgéncia, (prolapso de cordao, desproporgéo céfalo-pélvica ou descolamento de
placenta), 4 (7,4%) por falha de indugéo e 4 (7,4%) por acretismo placentario ou

demais malformacdes placentarias.

Em relagao aos desfechos neonatais, em avaliagdo apés o nascimento, por Capurro

ou Ballard, foram considerados prematuros 63 recém-nascidos ( 54%). O peso médio
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de nascimento foi de 2620 gramas. Houve necessidade de internacdo em unidade de
terapia intensiva (UTIl) neonatal em 49% dos RNs, sendo a principal causa
prematuridade ou baixo peso e a segunda principal causa disfungdo respiratoria,
responsaveis por 80% das internagdes em UTI. Nenhuma motivacéo de internagao foi
por sepse. Contudo, iniciou-se, empiricamente, tratamento para sepse em 34% dos
internados em UTI e, destes, houve coleta de cultural para sepse em 79%. Na cultura
para sepse houve crescimento em 15% dos casos e nenhum caso foi de SGB. Dos 8

casos de 6bito neonatal, 3 deles tinham sepse.

Tabela 2 - Desfechos Neonatais entre gestantes com alto risco de nascimento termo

Recém- nascidos (n) 117

IG nascimento (semanas) meédia Minimo Maximo
34 21 41
IG coleta do SGB (semanas) 32

Gasometria de cordao média Minimo Maximo
PH 7,26 7,07 7,41
Excesso de base -5,0 -14.,0 1,1
APGAR média Minimo Maximo
1 minuto 7 1 10
5 minuto 8 1 10
média Minimo Maximo
Peso ao nascer (gramas) (gramas) (gramas)
2620 380 4060
Necessidade UTI n(%)

58(49)
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Motivos internagao UTI n (%)
Prematuridade ou baixo peso 24 (41,3)
Disfungao respiratéria 23(39,6)
Sifilis 3(5,1)
Ictericia 3(5,1)
Outros* 5(8,6)
Tratamento sepse n (%)
20(34)
Coleta de culturais n(%)
46(79)
Positividade para culturais n (%)
7(15) **
Obitos n(%)
8 (7)
IG nascimento média
(semanas) 27
Peso minimo (g) Peso maximo(g)
Peso média (gramas) 1048 380 2360
Malformagdes (n) 3
APGAR 1 minuto (média) 2
APGAR 5 minuto (média) 3
Internagdes em UTI (n) 4
Sepse (n)*** 3

*outros: malformacgées fetais ou motivos sociais

** Staphylococcus coagulase negativa, Escherichia coli, Candida sp., gram negativo.
Nenhuma cultura cresceu strepto B

*** germes isolados: candida e E.coli
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Dos 106 testes avaliados, houve concordancia de 88 testes (83%) entre as duas
técnicas (PCR e teste rapido). A incidéncia de positividade pela técnica de PCR foi de
43 testes (40,5%) enquanto na técnica de teste rapido 36 testes foram positivos
(33,9%).
Considerado-se como padrao ouro, neste estudo, o teste PCR quando comparado ao
teste rapido, a sensibilidade foi de 0.41 ( IC 95% 0.31- 0.51), especificidade de 0.92
(IC 95% 0.56-0.85), valor preditivo positivo (VPP) de 0.86 (IC 95% 0.71-0.95), valor
preditivo negativo (VPN) de 0.83 (IC 95% 0.72- 0.91), acuracia de 0.84 (IC 95% 0.76-

0.90) e razéo de verossimilhanga de 95%.

5. DISCUSSAO

Estima-se que, no mundo, em torno de 10-30% das gestantes sejam colonizadas pelo
SGB. No Brasil, esta frequéncia varia entre 5-25%, dependendo da regido. A
transmissao para o neonato ocorre via vertical, nas mées portadoras da bactéria,
durante o parto, por meio do contato e da aspiracdo de secrecédo do canal do parto.
(8-11)

Este estudo encontrou uma prevaléncia de 40% pela técnica do PCR e em torno de
33% pelo teste rapido. Essa prevaléncia, considerada alta em relacao a literatura
nacional e mundial, levanta dois questionamentos: ou nossa populacéo é realmente
mais colonizada pelo SGB ou o teste que estamos usando como padrao, RT-PCR
enriquecido, seja super sensivel e esta superestimando a prevaléncia de positivos, 0
gue parece ser o mais provavel.

Percebemos 0 mesmo em relagcdo a prevaléncia de SGB com o teste de RT-PCR
enriquecido quando analisamos estudo realizado previamente nesta mesma
populagdo, mostrando prevaléncia em torno de 51,1%, sendo a prevaléncia pelo teste

cultural de 14,3% e 30% com o Gene Xpert. (12)
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Estima-se que até 72% dos recém-nascidos de mées colonizadas serao
contaminados por SGB quando nao for realizada nenhuma prevencdo. Contudo, as
taxas de mortalidade e morbidade foram significativamente maiores em neonatos

prematuros (mortalidade 19.2% versus 2.1% respectivamente). (13, 14)

A colonizagao vaginal e retal no momento do trabalho de parto é o fator de risco mais
importante para sepse neonatal precoce por SGB, sendo a estratégia de rastreio
universal por cultura de swab vaginal superior a protocolos de uso de profilaxia
baseados em fatores de risco das gestantes. (15) Ainda se realiza, por recomendagao
da RCOG a profilaxia baseada em fatores de risco, mesmo com evidéncias
demonstrando a inferioridade desde método de profilaxia. Em metanalise realizada
em 2020, observou-se que o rastreio universal em relagdo ao protocolo baseado em
riscos maternos reduziu o risco de doenga precoce (0.3 versus 0.8 por 1000
nascimentos, risco relativo 0.43, 95% CI 0.32-0.56). Além disso, percebeu-se que 1
em cada 5 pacientes que apresentavam swab positivo para SGB n&o tinham nenhum

fator de risco, e portanto, ficariam descobertas de profilaxia. (16)

O Center for Disease Control and Prevention (CDC) recomenda o rastreio universal
com cultura vaginal e retal desde seu guideline publicado em 2002. Portanto, se
seguidas as recomendagdes americanas, todas as pacientes entre 36 semanas e 37
semanas e 6 dias de idade gestacional devem fazer a coleta de swab vaginal e anal
independente do via que planejam de parto. S6 n&o realizar&o a coleta pacientes que
ja tém a indicagdo do uso de antibioticoprofilaxia que s&o as que tem bacteriuria
assintomatica ou historia de recém-nascido anterior infectado por SGB. (17) A
American College of Obstetricians and Gynecologists(ACOG) também faz a mesma

recomendagao. (6) Ja a recomendagdo das sociedades n&do americanas, como Royal
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College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG) ndo recomendam o screening

universal considerando nao haver evidéncia suficiente que embase essa conduta. (78)

Para o ministério da saude, diretriz brasileira, segundo o caderno de assisténcia a
gestacdo de baixo risco, ndo ha dados suficientes para a recomendagéo do rastreio
universal. Acreditam ser necessario estudos locais de prevaléncia da colonizagao pelo
estreptococo B nas gestantes e estudos que demonstrem a incidéncia local de sepse
neonatal bem como melhores evidéncias sobre o custo-beneficio do uso do antibiético
intraparto (grau de recomendacéo A — nivel de evidéncia l). (19) Contudo, segundo o
manual de alto risco do MS e recomendacido da FEBRASGO, o rastreio é

recomendado entre 36 semanas e 37 semanas e 6 dias. (20, 21)

O teste padrédo ouro preconizado pelo CDC € a cultura de bactéria. (17). A
sensibilidade do método varia de 42% (IC 95% 36-49%) a 87% (IC 95% 83-92%) e a

especificidade de 96% (IC 95% 95-98%) a 100% (IC 95% 99-100%). (22 e 23)

Outros métodos diagnosticos tém sido preconizados, principalmente aqueles
baseados em PCR (um tipo de teste de amplificacdo de acidos nucleicos — NAT).
Estas técnicas tém demonstrado um importante papel nos ultimos anos, tendo em

vista as desvantagens da cultura, como um longo tempo para obtengao do resultado.

Em estudo realizado no HCPA em 2007, a sensibilidade do teste de PCR com
enriquecimento prévio da amostra para detec¢ao do SGB, quando comparado com a
cultura foi de 100%; ja a especificidade foi de 87% (4). Na literatura, as taxas de
sensibilidade variaram de 85,7% (IC 95% 70,6-93,7%) a 98,5% (IC 95% 94,8- 99,6%)
e especificidade de 64,5% (IC 95% 45,4-80,2%) a 99,6% (IC 95% 98,8- 99,9%) (24,
25e 26 e 27). Atécnica de PCR em tempo real com enriquecimento prévio da amostra

€ usada hoje na instituicdo ( RT-PCR in house).
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O teste Gene Xpert Xpress GBS produz resultados rapidos com 93,5% de
sensibilidade e 95,5% de especificidade em relagdo a cultura. (7) Outros estudos

demonstram sensibilidade e especificidade de 85.7% e 96.2%, respectivamente. (1)

Neste estudo, a sensibilidade do teste Xpert GBS foi de 41% e a especificidade de
92%. Um dos motivos que podem justificar a baixa sensibilidade do teste geneXpert
neste estudo foi o comparativo com o RT-PCR, um teste ultrassensivel, e além disso,
que passa por um enriquecimento da amostra (em torno de 18-24h), aumentando
ainda mais a identificagdo dos patdégenos desejados.

No estudo realizado pelo mesmo grupo na instituigdo, a sensibilidade e especificidade
do Xpert GBS foi de 53% e 93% em relagdo ao PCR, respectivamente. Em relacéo a

cultura, a sensibilidade do teste rapido foi de 62% e especificidade de 76%. (12)

Os testes com enriquecimento de amostra também se mostraram mais sensiveis para
o gene Xpert. No teste Xpert GBS LB, o qual faz analise de amostra enriquecida, e
que também leva em torno de 18 a 24h para fornecer o resultado, observou-se uma

sensibilidade de 99% e especificidade de 92,4% comparado a cultura. (1)

Em estudo realizado na Dinamarca em 2011, comparou-se o desempenho do gene
Xpert versus cultura, intraparto, e observou-se sensibilidade de 90,8% e
especificidade de 97,6%. Neste mesmo estudo comparou-se também o desempenho
da cultura intraparto versus intraparto, encontrando-se uma maior sensibilidade no

exame realizado intraparto. (28)

Neste contexto, 0 mesmo grupo, apos iniciar utilizagdo do teste rapido na maternidade
para casos selecionados (trabalho de parto prematuro ou bolsa rota > 14 horas) fez
estudo retrospectivo com analise dos desfechos nestas pacientes e observou-se
reducdo de 60% do uso de antibioticoterapia sem aumento de morbimortalidade

neonatal ou materna. (29)
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Novos guidelines vem estudando essa forma de rastreio intraparto. Em consenso
europeu realizado em 2013, passou-se a recomendar o rastreio intraparto para SGB,
apesar do guideline da RCOG nao recomendar o rastreio nem ante nem intraparto.

(30, 31)

A profilaxia intraparto é indicada para pacientes que tém o rastreamento positivo do
pré natal ou possuem os fatores de risco ja citados acima. O padrao para tratamento
de SGB é realizada com penicilina ou ampicilina intraparto. (6) Na populagéo
estudada, o uso de antibioticoprofilaxia se deu em 47,1% das pacientes, sendo o uso
de antibiotico profilatico para SGB em 76% dos casos (sem o resultado do exame).
Essa grande porcentagem se deve, provavelmente, porque a maioria dos nascimentos
ocorreu antes das 34 semanas de gestagéo, nao tendo, portanto, a coleta do SGB

tendo sido realizada.

6. CONCLUSOES

Concluimos, portanto, que o teste rapido tem uma boa sensibilidade e que, pela
literatura, o rastreio intraparto mostrou-se mais sensivel do que anteparto. Neste
estudo, houve uma baixa sensibilidade do teste Genexpert, o que pode ser justificado
por a comparacao ter sido feita com um teste PCR de amostra enriquecida e muito
sensivel, sendo interrogados os valores superestimados de prevaléncia encontrados
nesta populacdo pelo teste RT-PCR. Mostra-se, portanto, imperativo criarmos
melhores estratégias de rastreio de SGB, visando um uso mais racional de antibioticos

sem que aumentem a morbimortalidade materna e neonatal.
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APENDICES

ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO APLICADO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
N° do projeto GPPG ou CAAE

Titulo do Projeto: “Streptococcus do grupo B: comparagao entre teste rapido e PCR

no rastreamento em gestantes em trabalho de parto prematuro sem testagem prévia”.

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo € avaliar a
realizagdo um teste rapido para a pesquisa de Streptococcus do grupo B na gestacao
(exame realizado de rotina em todas as gestantes) e compara-lo com os métodos
tradicionais que tém execucdo mais demorada. Esta pesquisa esta sendo realizada
pelo Servigco de Ginecologia e Obstetricia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre

(HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua
participagdo sdo os seguintes: coleta de swab (cotonete) vaginal e anal para
Streptococcus do grupo B em duas amostras (ao invés de 1 amostra utilizada
normalmente).

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participagcdo na pesquisa
sao:

Nao sdo conhecidos riscos pela participacdo na pesquisa, apenas possivel
desconforto durante a coleta sucessiva de 2 amostras de swab vaginal e anal em um
mesmo momento.

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa séo:

A participacdo na pesquisa nao trara beneficios diretos aos participantes,
porém contribuira para avaliacido da possibilidade de realizar um teste rapido para
presenca de Streptococcus do grupo B em gestantes, e caso n&o seja inferior aos
demais métodos diagnosticos utilizados, podera beneficiar futuras gestantes em
atendimento pré-natal, diminuindo a indicagdo de wuso de antibidtico
desnecessariamente.

Sua participacéo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatoria.
Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu
consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou
possa vir a receber na institui¢cao.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagdo na
pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal.
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Rubrica do responsavel Rubrica do pesquisador
Pagina 1 de 2
CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a
identificac&o dos participantes, ou seja, 0 seu nome nao aparecera na publicagdo dos
resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel Edimarlei Gonsales Valério, pelo telefone (051) 3359-8117 ou com o
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo
telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das
8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra
para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:

Rubrica do responsavel Rubrica do pesquisador
Pagina 2 de 2

CEP Hospital de Clin]cas de Porto Alegre (MR 05/11/2015)
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