Universidade de Sao Paulo

Instituto de Ciéncias Biomédicas

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Adultos)

Adaptar conforme seu projeto

ESTUDO: (titulo do estudo)

Investigador Principal: (nome do pesquisador responsavel pelo estudo)

Vocé estd sendo convidado a participar de um estudo clinico.
Objetivo do Estudo:( informe o objetivo do estudo)

Procedimentos do Estudo e Coleta de Amostras (indicar o que sera coletado, volumes
coletados expressos em colheres ou copos, uso de material descartavel, que profissional sera

responsavel pela coleta).

Riscos, Desconfortos e Inconveniéncias (breve descricéo)

Potenciais Beneficios para vocé ou para a comunidade (breve descrigéo)
Possiveis tratamento Alternativos para a doenca em estudo (se for o caso)

Dados sensiveis (se for o caso)

Antes de decidir se vai participar ou ndo deste estudo, vocé deve conhecer 0S riscos e
beneficios da sua participacdo. Depois de ter sido informado sobre o estudo e tiver todas
as perguntas respondidas, vocé sera convidado a assinar este termo caso deseje
participar e permitir que as suas informacgdes clinicas sejam coletadas, utilizadas e

compartilhadas com algumas pessoas envolvidas no estudo.
Se estiver participando de qualquer outro estudo, ndo poderd participar deste estudo.

Antes de participar deste estudo ou a qualquer momento durante o estudo, vocé podera
solicitar uma segunda opinido a outro médico que ndo esteja relacionado com este

estudo.
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Sua participacdo no estudo é voluntaria e vocé pode optar por ndo participar deste
estudo ou desistir do estudo a qualquer momento, sem dar uma razéo. Se desistir ndo
sera prejudicado e vocé ainda recebera todo o tratamento médico necessario para tratar

sua doenca.

Leia estas informacdes cuidadosamente e fale com o médico do estudo ou com a equipe

do estudo, caso tenha alguma duavida.
Custos para vocé

N&o haveré custo pela sua participacdo neste estudo. Vocé podera receber uma

compensacao pelos custos de transporte e alimentacdo. (adaptar a sua pesquisa)
Confidencialidade

As informac@es suas obtidas neste estudo podem ser utilizadas em apresentacfes ou

publicacbes médicas, porém seu nome nunca sera divulgado.

As amostras do material que vocé doou para este estudo serdo descartadas depois de

utilizadas.

(CASO HAJA ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS EM BIORREPOSITORIO)
Armazenamento do material coletado em um Biorrepositorio

As amostras do material que vocé doou para este estudo serdo utilizadas para analisar

(objetivo do estudo). ApOs o0 processamento das amostras podera haver

sobra desse material que iremos armazenar para futuras pesquisas. Todo material sera
identificado apenas com um cédigo (0 nome do participante ndo sera utilizado) e ndo
podera ser vendido nem utilizado para fazer produtos comerciais. Se vocé nao
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, 0 pesquisador terd 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 biol6gico obtido para esta
pesquisa sera armazenado de acordo com as normas do Conselho Nacional de Saude
gue regulam o armazenamento de material biolégico humano ou uso de material

armazenado em pesquisas, e podera ser armazenado por até 10 anos (Resolugéo
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441/2011). Asseguramos que quaisquer dados genéticos sao confidenciais e ndo seréo
repassados a terceiros como: seguradoras, empregadores, supervisores hierarquicos,
entre outros. Ainda, vocé podera escolher se serd informado ou ndo do resultado de
exames e de todos os dados genéticos que resultardo deste projeto. Os dados
individuais que seréo publicados ndo permitirdo identificar o participante. Além disso, o0s
dados genéticos ndo serdo armazenados por pessoa fisica sem a participacdo de
instituicdo idonea responsavel que garanta sua protecdo. (Manter e adaptar esta ultima

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

A quem devo consultar caso tenha perguntas

Caso tenha quaisquer duvidas sobre este estudo, pergunte ao médico do estudo Dr.

/ tel. ou a equipe de pesquisa (se for o caso) Dr

telefone ou email

Se vocé tiver quaisquer duvidas sobre seus direitos, podera entrar em contato com a
Secretaria da Comissdo de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — ICB/USP, no
telefone (11) 3091-7733 de segunda-feira a sexta-feira das 7:30-16:30 ou atraveés do e-
mail cep@icb.usp.br.

Eu, (nome do sujeito de pesquisa), li € entendi as informacgfes

deste formulério de autorizacdo. Tive a possibilidade de discutir as mesmas e de fazer

perguntas. Todas as minhas perguntas foram respondidas para minha satisfacéo.

Eu consinto voluntariamente em participar deste estudo. Receberei uma cépia assinada

deste formulario de autorizagédo para meus registros e referéncia futura.

Ao assinar este formulario de autoriza¢ao e consentimento, ndo renunciei a nenhum dos
meus direitos legais aos quais teria direito de outra forma como individuo participante

de uma pesquisa clinica.

AUTORIZO A COLETA, USO E DIVULGAGAO DE MINHAS INFORMAGOES CLINICAS DE ACORDO
COM ESTE FORMULARIO, GARANTIDO O SIGILO DE MINHA IDENTIDADE.

(assinatura do sujeito de pesquisa e data)

(CASO HAJA ARMAZENAMENTO EM BIORREPOSITORIO)
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Concordo () Sim ou () Nao concordo

que 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 autoriza¢do a qualquer momento sem

qualquer prejuizo para mim.

(nome do sujeito de pesquisa em letras de forma).

DECLARACAO DA PESSOA RESPONSAVEL PELA OBTENCAO DO CONSENTIMENTO

Eu expliquei integralmente este estudo clinico para o individuo. De acordo com a
avaliacdo do individuo e com a minha prépria, foi proporcionado acesso suficiente as
informac®es, 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)

(Requerido se o paciente ou seu representante forem analfabetos)

(assinatura da testemunha)

data (dia, més, ano)

(nome da testemunha em letra de forma)
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