TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

ESTUDO:(inserir o titulo da pesquisa/estudo)

DADOS DO PARTICIPANTE:
Lo NOME: e bbbt

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: ...ovovieeieieeeeeeeeeeeeeen e sexo: MO F O
DATA NASCIMENTO: ........ R fon.

ENDEREGCO ..ot se e eeeenee NI APTO: oo,
BAIRRO: ..o (o571 ) =TS
(o= =T TELEFONE: DDD (........... ) ettt

DADOS SOBRE A PESQUISA:

1. PESQUISADOR PRINCIPAL:
2. CONVITE A PARTICIPACAO

Gostariamos de convida-lo a participar do projeto de pesquisa acima mencionado.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS:

4. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS
O estudo utilizard sangue de individuos saudaveis. O sangue sera colhido por meio de pungéo

de uma veia do braco

Obs. No caso da utilizacdo de dados sensiveis enumerar 0os dados sensiveis especificos.

Exemplo - dados sobre origem racial ou étnica, opinides politicas, conviccdes religiosas ou

filosdficas, filiacdo sindical, dados genéticos, dados biométricos gue permitam a identificacao

Unica de um individuo, dados sobre salde, vida sexual, histdrico criminal e dados sobre

orientacdo sexual. Nota: A enumeracdo deve ser completa e precisa, incluindo todos os

dados sensiveis que serdo coletados e utilizados na pesquisa).

A sua participacdo neste projeto ndo tem o objetivo de tratamento e ndo causara a vocé

nenhuma despesa financeira.

5. RISCOS
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A participacdo no estudo traz riscos minimos para o participante, que S0 0S_Mesmos

apresentados pela doacdo de sangue. Sera feita uma retirada de ml de sangue,

equivalente a (colher de sobremesal/colher de sopa).(Veja no site do CEP a correspondéncia

aproximada do volume obtido). Podera haver uma pequena dor da picada e as vezes uma mancha

roxa na pele (hematoma).

6. BENEFICIOS

N&o havera beneficio para vocé, mas estudo pode contribuir para um melhor entendimento de

7. GARANTIA DE ACESSO

A qualquer momento, o participante podera contatar a Secretaria da Comiss&o de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH) — ICB/USP, no Fone 3091.7733 no horério de 7:30 a
16:30 h ou por e-mail: cep@icb.usp.br) ou o/a pesquisador/a responséavel , o telefone

(11) , para o esclarecimento de davidas em relacao ao presente estudo.

Caso desejar, podera pessoalmente tomar conhecimento dos resultados, em qualquer

momento desta pesquisa.

() Desejo conhecer os resultados desta pesquisa.

() Nao desejo conhecer os resultados desta pesquisa.
8. GARANTIAS

O participante tem liberdade de desistir ou de interromper a colaboracdo neste estudo no
momento em que desejar, sem necessidade de qualquer explicacdo. A desisténcia ndo

causard nenhum prejuizo a saude do participante.

Garantimos também que os dados dos participantes serdo mantidos em sigilo. O participante
concorda que os resultados do estudo sejam divulgados em publica¢@es cientificas, desde que

seus dados pessoais ndo sejam mencionados.
9. DESPESAS E COMPENSACOES

N&o h& despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames.
Também ndo h& compensacao financeira relacionada a sua participacdo. Se existir qualquer

despesa adicional, ela seré& absorvida pelo orcamento da pesquisa.
10. DESTINO DAS AMOSTRAS

As amostras serdo armazenadas de acordo com a resolugdo 441/2011 e somente serdo

utilizadas neste estudo. Apos o término do estudo, as amostras coletadas serdo descartadas.
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[ALTERNATIVA]
(CASO HAJA ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS EM BIORREPOSITORIO)

Armazenamento do material armazenado em um Biorrepositdrio - As amostras do material que

vocé doou para este estudo serdo utilizadas para analisar (objetivo do

estudo). ApOs 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 ndo concordar que suas amostras sejam armazenadas, por favor
informe a equipe que vocé autoriza 0 armazenamento. Se vocé concordar em participar, a
gualguer 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, 0 pesquisador tera que apresentar um novo
projeto de pesquisa para ser analisado e aprovado pelo Comité de Etica deste Instituto e pelo
responsavel por esta pesquisa. O material biolégico obtido para esta pesquisa sera
armazenado de acordo com as normas do Conselho Nacional de Saude que regulam o
armazenamento de material biol6gico humano ou uso de material armazenado em pesquisas,
e podera ser armazenado por até 10 anos (Resolugdo 441/2011). Asseguramos que quaisquer
dados genéticos sao confidenciais e ndo serdo repassados a terceiros como: seguradoras,
empregadores, supervisores hierarquicos, entre outros. Ainda, vocé podera escolher se sera
informado ou nado do resultado de exames e de todos os dados genéticos que resultardao deste
projeto. Os dados individuais que serdo publicados ndo permitirdo identificar o participante.
Além disso, os dados genéticos nao serdo armazenados por pessoa fisica sem a participacao
de instituicdo iddnea responsavel que garanta sua protecdo. (Manter e adaptar esta Ultima

frase caso haja mapeamento genético, explicar que tipo de gene sera pesquisado).

Fui suficientemente informado a respeito do estudo (inserir o titulo da pesquisa/estudo).

Discuti as informacfes acima com o pesquisador responsavel (nome do pesquisador) ou pessoa

por ele delegada (nome) sobre minha decisdo de participar desse estudo. Ficaram claros para
mim o0s objetivos, os procedimentos, 0s potenciais desconfortos e riscos e as garantias.
Concordo voluntariamente em patrticipar deste estudo, assino este termo de consentimento e

recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

Sao Paulo, de de 20
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Testemunha :

Nome / RG / Telefone

DECLARACAO DA PESSOA RESPONSAVEL PELA OBTENCAO DO CONSENTIMENTO

Eu expliguei integralmente este estudo clinico para o individuo. De acordo com a avaliacdo
do individuo e com a minha prépria, foi proporcionado acesso suficiente as informacoes,
incluindo informacgdes relacionadas aos riscos e beneficios, para tomar uma decisao livre e

esclarecida.

Assinatura da Pessoa que Obteve Consentimento

Data (dia, més, ano)

Nome (em Letras de Forma) e Cargo

Responsavel pelo Projeto:

(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 manifestagéo seja
favoravel, poderei retirar essa autorizacdo a qualquer momento sem qualquer prejuizo para
mim.
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