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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Menor de 18 anos de idade)

Titulo do projeto:

Seu (sua) filho (a) estad sendo convidado(a) a participar de um estudo intitulado

As informacgdes abaixo estdo sendo fornecidas para esclarecé-lo(la) sobre a participagdo voluntaria de seu (sua)

filho(a) neste estudo.
O estudo tem como objetivo pesquisar

A participacdo de seu(sua) filho(a) € muito importante para que possamos detectar e tratar o quanto antes quadros
de

As conclusdes do estudo serdo utilizadas para que se possam detectar criancas e adolescentes com deficiéncia de

/ melhorar o estado de saude de criangas com a doenga

Na ocasido da coleta dos exames que foram solicitados pelo médico de seu (sua) filho(a) serdo separados para o
nosso estudo ml de sangue (equivalente a uma colher de chd) em tubo especial que ser4 encaminhado para o
Laboratorio da USP (Universidade de Sao Paulo) onde serd feito o estudo. Os resultados dos exames

serdao encaminhados para o médico de seu (sua) filho(a) assim que estiverem prontos.

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

dados sobre origem racial ou étnica, opinides politicas, conviccoes religiosas ou filosoficas, filiacdo

sindical, dados genéticos, dados biométricos que permitam a identificacdo Unica de um individuo, dados

sobre saude, vida sexual, histérico criminal e dados sobre orientacdo sexual. Nota: A enumeracao deve

ser completa e precisa, incluindo todos os dados sensiveis que serdo coletados e utilizados na

pesquisa).

Os riscos em participar do estudo sao minimos, limitando-se ao desconforto da coleta de sangue por puncao

venosa (dor e, eventualmente, mancha roxa no local).
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Vocé tem a liberdade de desistir ou interromper a colaboracéo neste estudo no momento em que desejar, sem
necessidade de dar qualquer explicacdo. A desisténcia ndo lhe causara nenhum prejuizo, nem a seu/sua filho(a),
nem interferird no atendimento ou tratamento médico a que ele (ela) estiver sendo submetido.

Todas as informacdes obtidas a respeito de seu(ua) filho(a) neste estudo, serdo analisadas em conjunto com as de

outros participantes, ndo sendo divulgada a sua identificacdo ou de outros em nenhum momento.

Vocé nédo recebera nenhuma compensacéo financeira pela participacao de seu(ua) filho(a) neste estudo. Da mesma
forma, ndo tera nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo.
A qualquer momento, se for de seu interesse, vocé poderd ter acesso a todas as informac6es obtidas a respeito de

seu(ua) filho(a) ou a respeito dos resultados gerais do estudo.

Os dados obtidos a respeito de seu(ua) filho(a) s6 serdo utilizados neste estudo e serdo compartilhados apenas entre

a equipe de pesquisadores e apoiadores, com as devidas prote¢des de privacidade.

As amostras do material que seu(ua) filho(a) doou para este estudo serdo descartadas depois de utilizadas.

[alternativamente]

ApOs o0 uso das amostras podera haver sobra do material doado o qual iremos armazenar em um Biorrepositério
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 ndo concordar que suas
amostras sejam armazenadas, por favor informe a equipe que vocé prefere ndo participar. Se vocé concordar em
participar, a qualquer momento podera mudar de ideia em relagdo a autorizagdo do armazenamento das amostras.
Caso mude de ideia, telefone ou escreva para o responsavel pela pesquisa do estudo para informa-lo. A partir de

entdo as amostras néo serédo disponibilizadas para pesquisa e serdo destruidas.

Para utilizar no futuro essas amostras armazenadas, o 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
biologico obtido para esta pesquisa sera armazenado de acordo com as normas do Conselho Nacional de Saude
que regulam o armazenamento de material biolégico humano ou uso de material armazenado em pesquisas, e

poderéa ser armazenado por até 10 anos (Resolucédo 441/2011).

Asseguramos que quaisquer dados genéticos sdo confidenciais e ndo serdo repassados a terceiros como:
seguradoras, empregadores, supervisores hierarquicos, 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. Em qualquer etapa do
estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas.

O principal investigador é o Dr(a) que podera ser encontrado a , tel: (11)

ou e-mail:

Vocé podera ainda contatar a Secretaria da Comissao de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — ICB/USP - no

Fone (11) 3091.7733 de segunda-feira a sexta-feira das 7:30-16:30 h ou por email (cep@icb.usp.br) ou o pesquisador
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responsavel pelo projeto (Dr(a). tel: (e-mail ) para recursos ou reclamacdes em

relacdo ao presente estudo.de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — ICB/USP, telefone: (11) 3091-7733 no
horario de 7:30 a 16:30 h ou por e-mail: cep@icb.usp.br).

Esse termo foi elaborado em duas vias devidamente assinadas, sendo que uma ficara com o(s) Sr(a)(s). e a outra

conosco.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informa¢cdes que li ou que foram lidas para mim,

descrevendo o estudo

Eu/nés conversei/conversamos com o Dr(a). sobre a decisdo de meu/minha filho(a) em participar nesse
estudo. Ficaram claros quais sdo os propdsitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos
e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que a
participagdo de meu/minha/nosso/nossa filho(a) € isenta de despesas. Concordo/concordamos voluntariamente que
meu/minha/nosso filho(a) possa participar deste estudo e poderei/poderemos retirar 0 consentimento a qualquer
momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que foi adquirido,

ou no atendimento neste Servigo.

Data: / /

Nome do(s) responsavel (is) pelo participante da pesquisa

Assinatura(s) do(s) responsavel (is)

“Declaro/declaramos que obtive de forma apropriada e voluntaria, o Consentimentos Livre e Esclarecido deste
paciente (ou representante legal) para a participacdo neste estudo. Declaro/declaramos ainda o comprometimento

de cumprir todos os termos aqui descritos. ”

Data: / /

Nome do pesquisador

Assinatura

(CASO HAJA ARMAZENAMENTO EM BIORREPOSITORIO)
Concordo/concordamos ( ) Sim ou ( ) Néo

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.
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Caso minha/nossa manifestacédo seja favoravel, poderei/poderemos retirar essa autorizacdo a qualquer momento

sem qualquer prejuizo.
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