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REGISTRO INTERNACIONAL DA SÍNDROME DE WERNER 

E OUTRAS SÍNDROMES DE ENVELHECIMENTO PREMATURO

_______________________________________________, Médico de encaminhamento

George M. Martin, M.D., Professor, Dept. de Patologia, Investigador Principal 

Junko Oshima, M.D., Ph.D., Prof. Assoc. de Pesquisa, Dept. de Patologia, Investigador

Dru Leistritz, M.S., C.G.C., Conselheira Genética

Telefone: 206‑543‑5088  Fax: 206-685-8356

Telefone de emergência durante 24 horas: casa 206‑323-​9288, telefone celular 206-409-2587 (Dr. Martin)

DECLARAÇÃO DO INVESTIGADOR

Nós estamos lhe pedindo para participar de um estudo de pesquisa. O propósito deste formulário de consentimento é dar-lhe as informações que você irá precisar para ajudá-lo a decidir a se vai participar do estudo ou não. Por favor leia o formulário cuidadosamente.  Você pode fazer perguntas sobre o propósito da pesquisa, o que nós pediríamos que você fizesse, os possíveis riscos e benefícios, seus direitos como um voluntário, e qualquer coisa a mais sobre a pesquisa ou este formulário que não estiver claro.  Quando nós tivermos respondido todas as suas perguntas, você pode decidir se você quer participar do estudo ou não. Este processo é chamado de ‘consentimento informado’. Nós lhe daremos uma cópia deste formulário para seus registros.

PROPÓSITO E BENEFÍCIOS

O propósito deste projeto de pesquisa é identificar genes que causam síndromes de envelhecimento e compreender como estes genes funcionam normalmente e como formas anormais dos genes podem levar a um número de desordens comumente associadas com envelhecimento, particularmente tumores benignos e malignos e doença cardiovascular. Nós gostaríamos de estudar pacientes com Síndrome de Werner ou outras síndromes com sintomas de envelhecimento prematuro e seus familiares mais próximos. O estudo pode ser benéfico a você se nós descobrirmos que existem mutações nos genes específicos que examinaremos porque ele poderá provê-lo com mais informação sobre o que você pode esperar e permitir que você use a informação para planejamento familiar, se você assim escolher. Se você for clinicamente afetado e nós não conseguirmos identificar uma alteração, isto pode significar que o diagnóstico não está correto, e consultas adicionais deveriam ser buscadas. Se você não estiver clinicamente afetado e nós pudermos mostrar que você não tem alterações nos genes que estudarmos então isto iria significar que seus descendentes tem poucos riscos para esta condição e que você não iria desenvolvê-la quando você ficar mais velho. Esperamos que, através da compreensão da base genética de disordens de síndromes de envelhecimento herdadas, nós possamos algum dia conseguir desenvolver tratamentos efetivos e mesmo curas para estas disordens. Atualmente não há tratamentos disponíveis direcionados para a base mutacional que esta por trás da doença. Os resultados este estudo também poderm levar a novas abordagens na prevenção e tratamento de um número de desordens comuns em pessoas mais velhas. 

PROCEDIMENTOS
Se você concordar em participar, nós pediremos sua permissão para permitir que seu(s) médico(s) obtenha(m) informações de seus registros médicos para completar o Formulário de Registro agora e para atualizações periódicas  (tipicamente em intervalos de aproximadamente cinco anos) dos dados incluídos naquele formulário.  Este formulário inclui seu nome e informações de contato em adição a informações médicas pessoais relacionadas a sintomas da síndrome de Werner e outras síndromes progeroides. Nós pedimos informação sobre sua família mais próxima relacionadas a gênero, se eles estão vivos ou morreram e se eles tem quaisquer sintomas de envelhecimento prematuro. Se você não estiver vivo quando uma atualização for pedida, nós pediríamos permissão para ver registros de autópsia se disponíveis com seus familiares mais próximos. 

Nós também pediremos que você doe de 20 a 30 centímetros cúbicos (menos que duas colheres de sopa) de sangue de uma veia no seu braço.   Em alguns casos DNA preparado de uma retirada de sangue prévia seria adequado para o nosso estudo. Tecido de cirurgia na forma de blocos de parafina também pode ser pedido se disponível.

Nós também podemos pedir uma pequena biópsia de pele da superfície interna do seu braço. A amostra não seria maior que um grão ou dois de arroz (2 a 3 mm ou não mais que 1/8 de uma polegada). Primeiro a pele é amortecida pela injeção de um anestésico local e a amostra é retirada com um pequeno instrumento de picada. 

Se seus sintomas ou aqueles do membro de sua família são consistentes com os da Síndrome de Werner, nosso laboratório irá usar as amostras de sangue e/ou pele para determinar se você carrega uma cópia do gene mutante o qual, quando presente em duas cópias, causa a Síndrome de Werner. (Não há anormalidades clínicas associadas a ter somente uma cópia única do gene mutante.)  Se não houver mudança no gene de Werner encontrado, ou se os sintomas não forem consistentes com a Síndrome de Werner, nós iremos investigar vários outros genes candidatos. Os dados coletados no Formulário de Registro e nos seguintes exames serão usados para analisar o padrão de traços distintivos nas várias síndromes progeroides em associação com mutações específicas de gene. 

Assim que os estudos do gene de Werner forem completados, estes resultados serão compartilhados com seu médico de encaminhamento e com você se você desejar saber, porque nosso laboratório está certificado para testes clínicos do gene de Werner. A interpretação do resultado do teste à luz da sua história clínica pessoal pode ser provida por seus médicos, os quais podem consultar o  Dr. Martin, Dr. Oshima, ou Ms. Leistritz, uma Conselheira Genética Certificada. Informações sobre quaisquer outros genes candidates serão compartilhadas se forem clinicamente relevantes, mas os resultados devem ser verificados em um laboratório certificado para testes clínicos. 

Células do sangue ou pele podem também ser multiplicadas no laboratório e preservadas em nitrogênio líquido para estudos adicionais com respeito a síndromes de envelhecimento. Quaisquer das tais linhas de células se tornariam propriedade da University of Washington. Estas linhas, contudo, muito provavelmente não terão qualquer valor comercial. Os procedimentos de retirada de sangue ou biópsia da pele devem levar somente alguns minutos. Nosso projeto de pesquisa é contínuo.  Nós iremos guardar todos os registros e materiais indefinidamente. Os dados clínicos e amostras deste estudo serão guardados para permitir a aplicação de novas hipóteses e metodologias que venham a ser desenvolvidas para a compreensão do gene da síndrome de Werner e a função de genes relacionados assim como outros mecanismos descobertos para síndromes de envelhecimento. Os investigadores poderão contactar você ou seu médico de encaminhamento para atualizar as informações da sua história médica para melhor compreender a história natural da condição.

RISCOS E DESCONFORTOS

A retirada de sangue causará um pequeno desconforto da picada da agulha, a possibilidade de uma pequena contusão ao redor do local da picada, e um risco muito baixo de infecção no local da picada. Se você tiver uma biópsia da pele, ela irá causar um pouco de desconforto e também está associada com um risco muito baixo de infecção. Um anestésico local (aproximadamente um quarto de mililitro ou um vinte-avo de colher de chá de xilocaína 1 % de força em solução salina ou um anestésico equivalente) será usado para minimizar o desconforto. Em alguns indivíduos este anestésico pode causar uma reação alérgica. Para o caso de membros da família, não há nenhum risco conhecido de risco à capacidade de ter seguro se os resultados de nossos exams forem para seus registros médicos. Você tem o direito, contudo, de impedir que tais informações apareçam nos seus registros medicos notificando o médico que o encaminhou.  Envolvimento em qualquer atividade médica é frequentemente estressante e pode haver ansiedade que precede cada porção do estudo. Algumas pessoas acham estressante descobrir, mesmo se eles estão clinicamente afetadas, se elas tem uma alteração identificável em um gene no seu corpo.  
OUTRAS INFORMAÇÕES

Você não será pago por sua participação, nem sera cobrado nenhuma taxa extra como resultado da participação neste estudo. Sua participação é completamente voluntária, você pode recusar-se a participar ou pode retirar-se do estudo a qualquer hora e pedir que todas as amostras sejam destruídas. Para fazer isso você iria contactar um dos investigadores. A recusa ou retirada seriam sem penalização ou perda de benefícios aos quais você está habilidado. Sua identidade como doador de sangue ou tecido irá permanecer confidencial.  As amostras serão codificadas e não identificadas pelo nome do sujeito. Somente o Dr. Martin, Dr. Oshima, Ms. Leistritz e três associados técnicos mais velhos terão acesso às identidades dos pacientes ligadas a estes dados. Linhas de células não identificadas e dados clínicos podem ser compartilhados com outros repositórios não lucrativos para pesquisa sobre envelhecimento. Amostras e informações clínicas serão guardadas indefinidadmente  para investigar novas hipóteses concernentes às funções dos vários produtos de gene associados com as síndromes de envelhecimento . No envento pouco provável que quaisquer infecções menores ou reações alérgicas ocorram como um resultado destes procedimentos, você receberá tratamento por nossos médicos de encaminhamento sem custo para você. 
Fotografias médicas serão pedidas a alguns sujeitos.  Aquelas nos quais a face ou outras partes identificáveis forem visíveis serão marcadas para obscurecer a identidade do indivíduo se esta for a vontade do sujeito.  Em algumas instâncias tais feições, contudo, são as que são importantes de ilustrar. Permissão para usar em publicações médicas e para a ilustração de palestras médicas serão obtidas com um formulário de liberação específico para este projeto de pesquisa. As fotografias serão retidas pelos investigadores e serão usadas somente para propósitos especificados pelo participante.  Em qualquer momento, o sujeito das fotografias pode revisá-las, pode retirar a permissão para o seu uso, ou pode eliminar porções delas. 
______________________________________
           _________________________________________

Nome impresso do pesquisador 



Assinatura do pesquisador                                Data 

______________________________________                  _________________________________________

Nome impresso do médico de encaminhamento       
Assinatura do médico de encaminhamento      Data

DECLARAÇÃO DO SUJEITO

Este estudo me foi explicado.  Eu me voIuntario a tomar parte nesta pesquisa.  Eu tive uma chance de fazer perguntas. Se eu tiver perguntas mais tarde sobre a pesquisa, eu posso perguntar um dos pesquisadores listados acima.  Se eu tiver perguntas sobre meus direitos como um sujeito de pesquisa, eu posso ligar para a Divisão de Sujeitos Humanos (Human Subjects Division) no (206) 543-0098.  Eu dou permissão para os pesquisadores para usarem meus registros médicos como descrito neste formulário de consentimento. Eu receberei uma cópia deste formulário de consentimento.

______________________________________
           _________________________________________                           

Nome impresso do sujeito                                                    Assinatura do sujeito                                      Data

ADENDO:

Se você concordar com com qualquer um dos seguintes itens, nós iremos contactá-lo para sua permissão em liberar sua informação em cada caso individual.  Este é um serviço para você e para os outros, não parte do nosso estudo de pesquisa. 
Às vezes nós somos contactados por indivídous na mídia ou educadores que desejam retratar uma pessoa com síndrome de Werner em vários projetos. Se nós soubermos de uma oportunidade assim você gostaria que nós o contactássemos e lhe oferecêssemos a chance de participar?  (  SIM   ( NÃO

Alguns dos nossos participantes perguntam se eles poderiam falar com outra pessoa com a mesma condição. Você desejaria ser contactado com um pedido assim? (  SIM   ( NÃO

Outros pesquisadores no campo de condições de envelhecimento podem requere amostras de nós para estudo sem informações de identificação.  Se houvesse um estudo de pesquisa que iria requerer contato com você e um formulário de consentimento separado, você gostaria de ser notificado?   (  SIM   ( NÃO

Cópias para:
Sujeitos


Arquivo do Investigador

Revisado September 05

Page 3 of 3

