TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Adultos)

(Adaptar conforme seu projeto)

ESTUDO: (inserir o titulo da pesquisa/estudo)

DADOS DO PARTICIPANTE

Nome:

Documento de Identidade: Sexo: M[] F[ ]
Data de Nascimento: / /

Endereco: Ne
Compl.: Bairro: CEP:
Cidade: Estado:

Telefones para contato: ()
E-mail (opcional):

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa citada acima. O documento
abaixo contém todas as informacgGes necessarias sobre a pesquisa que estamos fazendo.
Nesta pesquisa pretendemos (descrever os objetivos).

O motivo de realizar esta pesquisa é estudar (descrever a justificativa da pesquisa).

Sua participacao constara no seguinte: Explicar ao participante em que constard sua
participacdo. Coleta de amostras, volume de material colhido -em colheres ou copos,
guantas vezes terd que comparecer, que profissional coletard as amostras, uso de
material descartdvel, etc.

(Obs. 1: no caso de entrevistas ou aplicacdo de questiondrios, informar o tempo previsto
para a entrevista ou resposta ao guestiondrio.)

(Obs 2: no caso de utilizacdo de recursos como filmagens, fotos e gravacoes, é necessdria
autorizacdo expressa do participante. O pesquisador deverd descrever ainda os meios
que pretende utilizar para resquardar a imagem do participante da pesquisa.)

(Obs. 3: No caso da utilizacdo de dados sensiveis enumerar os

dados sensiveis especificos. Exemplo - dados sobre origem racial ou étnica, opinibes
politicas, conviccdes religiosas ou filosoficas, filiacGo sindical, dados genéticos, dados
biométricos que permitam a identificacGo tnica de um individuo, dados sobre saude,
vida sexual, historico criminal e dados sobre orientacdo sexual. Nota: A enumeracéo
deve ser completa e precisa, incluindo todos os dados sensiveis que serdo coletados e
utilizados na pesquisa).

Os riscos envolvidos na sua participacdo consistem em (riscos e medidas para minimizd-
los. Use os termos risco minimo, médio ou elevado)

A pesquisa contribuird para (beneficios da pesquisa, diretos ou indiretos, para o
participante ou para a comunidade).

(Se for o caso - esclarecer ainda a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo
direito _os participantes da pesquisa, _inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou interrupcdo da pesquisa).

Rubrica Pesquisador Rubrica Participante da Pesquisa




Para participar deste estudo o Sr. (a) ndo tera nenhum custo (se houver, indicar forma
de ressarcimento de passagens ou didrias), nem recebera qualquer vantagem financeira.
Apesar disso, diante de eventuais danos, identificados e comprovados, diretamente
decorrentes da pesquisa, o Sr. (a) tem assegurado o direito a indenizacao.

O Sr. (a) tem liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em
qgualquer fase da pesquisa, sem necessidade de comunicado prévio. Sua recusa em
participar ou sua saida do projeto ndo acarretara qualquer penalidade nem prejuizo ou
modificacdo do seu tratamento ou modificacdo na forma em que o Sr. (a) é atendido (a)
pelo (pesquisador ou pelo hospital, servico de saude.).

O (a) Sr. (a) ndo terad seu nome divulgado em publicacdo que possa resultar do estudo.
Seu nome ou o material que indique sua participacdo ndo serdo liberados sem a sua
permissdo. Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢cdo quando finalizada.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que
uma sera arquivada pelo pesquisador responsavel, no (informar o local da pesquisa) e a
outra serd fornecida ao Sr. (a).

Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador
responsavel por um periodo de (incluir anos de arquivamento) apds o término da
pesquisa. Depois desse tempo, os mesmos serdo destruidos.

(CASO HAJA ARMAZENAMENTO DAS AMIOSTRAS EM BIORREPOSITORIO)

Armazenamento do material coletado em biorrepositdrio - As amostras do material que
vocé doou para este estudo serdo utilizadas para analisar (inserir o objetivo do estudo).
Apds o processamento das amostras podera haver sobra desse material que iremos
armazenar para futuras pesquisas. Todo material sera identificado apenas com um
codigo (o nome do participante ndo sera utilizado) e ndo podera ser vendido nem
utilizado para fazer produtos comerciais. Se vocé ndao concordar que suas amostras
sejam armazenadas, por favor informe a equipe que vocé autoriza o armazenamento.
Se vocé concordar em participar, a qualquer momento podera mudar de ideia em
relacdo a autorizacdo do armazenamento das amostras. Caso mude de ideia, telefone
ou escreva para o responsavel pela pesquisa do estudo para informa-los.

Para poder utilizar futuramente essas amostras, o pesquisador terd que apresentar um
novo projeto de pesquisa para ser analisado e aprovado pelo Comité de Etica deste
Instituto e pelo responsdvel por esta pesquisa. O material bioldgico obtido para esta
pesquisa sera armazenado de acordo com as normas do Conselho Nacional de Saude
qgue regulam o armazenamento de material bioldgico humano ou uso de material
armazenado em pesquisas, e podera ser armazenado por até 10 anos (Resolucdo
441/2011). Asseguramos que quaisquer dados genéticos sdo confidenciais e ndo serdo
repassados a terceiros como: seguradoras, empregadores, supervisores hierdrquicos,
entre outros. Ainda, vocé podera escolher se sera informado ou ndo do resultado de
exames e de todos os dados genéticos que resultardo deste projeto. Os dados
individuais que serdao publicados ndo permitirdo identificar o participante. Além disso,
os dados genéticos ndo serdo armazenados por pessoa fisica sem a participacdo de
instituicdo idonea responsdvel que garanta sua protecao. (Manter e adaptar esta ultima
frase caso haja mapeamento genético, explicar que tipo de gene sera pesquisado).
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A sua identidade serd tratada com sigilo, atendendo a legislacao brasileira, em especial,
a Resoluc¢do 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, e as informagées do estudo serdo
divulgadas somente para fins académicos e cientificos.

Eu, , fui informado (a) dos
objetivos da pesquisa (inserir o titulo da pesquisa/estudo) de maneira clara e detalhada,
e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas
informacdes e modificar minha decisdo de participar se assim o desejar. Declaro que
concordo em participar. Recebi uma via original deste termo de consentimento livre e
esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer minhas duvidas.

Nome do Pesquisador Responsavel:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Em caso de duvidas ou irregularidades sob o aspecto ético desta pesquisa, o Sr./Sra.
podera consultar:

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Instituto de Ciéncias Biomédicas
da Universidade de S3o Paulo.

Telefone (11) 3091-7733 de segunda a sexta das 8:30 as 16:30 ou pelo e-mail
cep@icb.usp.br.

Local, data

Assinatura do Participante

Assinatura do Pesquisador

(CASO HAJA ARMAZENAMENTO EM BIORREPOSITORIO)

Concordo ( ) Sim ou ( ) Nao concordo

gue o material colhido possa ser utilizado em outros projetos desde que autorizado pelo
Comité de Etica deste Instituto e pelo responsavel por esta pesquisa. Caso minha
manifestacdo seja favoravel, poderei retirar essa autorizacao a qualguer momento sem
qgualquer prejuizo para mim.
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