ANEXO |

*Excluir frases e itens nos casos que ndo se aplicam a pesquisa e rubricar todas as paginas.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(A criancal O menor), sob sua responsabilidade, esta sendo convidada(o) por (N6s), (home(s) orientador
/pesquisadores a participar de um estudo intitulado. (Informar o titulo da pesquisa. Adicionar uma breve
explicacao sobre o titulo caso este seja complexo. Justificar a importancia e/ou necessidade da pesquisa).

a
b.

O objetivo desta pesquisa é (informar o objetivo de forma clara e sucinta).

Caso (o senhor/ a senhora/ vocé) autorize a participacao (da crianca/ do menor) nesta pesquisa, sera
necessario (descrever de forma detalhada os procedimentos a que o participante serd submetido —
exames, consultas, coletas, questionarios — listando as restricbes a serem obedecidas, se for o
caso).

Para tanto é necessario comparecer no (citar o local e endereco) para (descrever a natureza da
intervencdo — consultas médicas, exames de laboratorio, preenchimento de questionario), o que
levard aproximadamente (incluir o tempo aproximado que o participante ter4 que dedicar a cada
etapa da pesquisa).

Alguns riscos relacionados ao estudo podem ser (descrever 0s riscos eventuais, diretos ou indiretos,
por menores que sejam) Os riscos serdo minimizados da seguinte maneira (explicar como 0s riscos
serdo minimizados)

Os beneficios diretos esperados com essa pesquisa sao (descrever de forma clara e objetiva os
beneficios), beneficios indiretos podem ser (descrever de forma clara e objetiva os beneficios).

Os pesquisadores (colocar o nome dos pesquisadores) responsaveis por este estudo poderdo ser
localizados (colocar o local, endereco comercial, e-mail e telefone fixo), no horario (colocar o horario
gue os pesquisadores poderao ser encontrados) para esclarecer eventuais davidas que vocé como
participante possa ter e fornecer-lhe as informacdes que desejar, antes, durante ou depois de
encerrado o estudo.

(O senhor /A senhora /vocé), podera optar por tratamento alternativo para (a crianca/ o menor) ao
gue esta sendo proposto. Esse tratamento consiste em (descrever os tratamentos alternativos.
Excluir este item caso ndo se aplique a pesquisa)

(Item especifico para projetos com grupo controle)Neste estudo sera utilizado um grupo controle e
um grupo placebo. Isto significa que (a crianca/ o menor) podera receber o tratamento que
normalmente as pessoas recebem (nominar) ou um remédio que nao tem efeito (placebo). Quando
(a crianca/ o menor) receber o placebo, os riscos podem ser (descrever 0s riscos eventuais do grupo
placebo — aumento dos sintomas, auséncia de melhora dos sintomas, etc)

A participagdo (da crianca/ do menor) neste estudo é voluntéria, portanto, € possivel desistir a
gualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
assinado. O (atendimento e/ou tratamento) (da crianca/ do menor) estd garantido e ndo sera
interrompido em caso de desisténcia de continuar participando.

As informacdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas (mencionar
guem sao). No entanto, se qualquer informacéo for divulgada em relatério ou publicagéo, isto sera
feito sob forma codificada, para que a identidade (da crianca/ do menor) seja preservada e mantida a
confidencialidade.

O material obtido (amostras biologicas, questionarios, imagens e videos) serd utilizado unicamente
para essa pesquisa e sera destruido/descartado (informar o destino que serd dado ao material) ao
término do estudo, dentro de (anos , meses)
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. As despesas necessérias para a realizagdo da pesquisa (descrever as despesas — exames,
medicamentos, transporte, alimentacdo etc) ndo sdo de sua responsabilidade e (o senhor/ a senhora/
vocé) ndo recebera qualquer outro valor em dinheiro pela sua participacéo.

m. (O senhor/ A senhora/ vocé) tera a garantia de que problemas para (a crianca/ o menor), decorrentes
do estudo, serdo tratados no (colocar o local que o participante sera tratado, atendido ou cuidado).

n. Para preservar a identidade (da crianca/ do menor), quando os resultados forem publicados, nédo
aparecera seu nome, e sim um codigo.

0. Se (o senhor/ a senhora/ vocé) tiver davidas sobre os direitos (da crianca/ do menor), vocé pode
contatar também o (colocar o endereco do CEP)

p. Autorizo (), ndo autorizo (), o uso (descrever o tipo: imagem/ audio/ entre outros) (da crian¢a/ do
menor) para fins da pesquisa, sendo seu uso restrito a (descrever as formas de utilizacdo da
imagem, foto, audio ou qualquer outro artefato, bem como suas formas de descarte).

Eu, , li esse Termo de Consentimento e compreendi a natureza e
objetivo do estudo para o qual declaro que autorizo a participacdo (da crianca/ do menor). A explicacdo que
recebi menciona os riscos e beneficios (e os tratamentos alternativos). Eu entendi que somos livres para
interromper a participacdo a qualquer momento sem justificar nossa decisdo e sem qualquer prejuizo para
mim e para (a crianga/ o menor)

Local e data

Nome completo e Assinatura do participante da pesquisa

Nome completo e Assinatura, Orientador[a],
Pesquisador[a] Responsavel

Nome do aplicador[a] do TCLE
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