1) TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nés, , pesquisadores da estamos convidando
(o Senhor, a Senhora, vocé) (descrever as caracteristicas do participante de pesquisa) a participar
de um estudo intitulado “titulo” (adicionar uma breve explicagdo caso o titulo seja complexo).
Justificar a importancia e/ou necessidade da pesquisa.

O objetivo desta pesquisa é (descrever o objetivo da forma mais clara e sucinta possivel, evitando-
se qualquer termo técnico que possa fugir ao entendimento da populagao em questéo).

Caso vocé participe da pesquisa, serd necessario (descrever os eventuais exames, consultas,
coletas, questionarios, procedimentos relacionados, referentes a tratamento ou nao, restricbes a
serem obedecidas, etc., a que o participante da pesquisa devera se submeter, informando-o da
forma mais detalhada possivel).

Para tanto vocé dever4d comparecerno (citar o local) para (consultas médicas de
acompanhamento, exames de laboratério, etc.) (incluir todos os possiveis procedimentos e a
frequéncia aproximada de cada um deles) por aproximadamente (informar o tempo).

E possivel que (o Senhor, a Senhora, vocé) experimente algum desconforto, principalmente
relacionado a (descrever os tipos de desconforto: agulhada, coleta de sangue, puncéo etc., se
houver). Caso néo se aplique, excluir esse item.

Alguns riscos podem relacionados ao estudo podem ser: (descrever os riscos eventuais, mesmo
em entrevistas, ou diretos e/ou indiretos usando linguagem simples).

Os beneficios esperados com essa pesquisa sao: (enumera-los). No entanto, nem sempre vocé
serd diretamente beneficiado com o resultado da pesquisa, mas podera contribuir para o avango
cientifico.

Os pesquisadores (identificar o(s) pesquisador(es), sua funcéo, formas de contato: telefones fixos
(com horério e dia) e /ou celulares,), responsaveis por este estudo poderdo ser contatados (local —
endereco comercial, horario, e-mail, telefone)

Vocé também, se desejar, podera optar por tratamento alternativo ao que esta sendo proposto.
Este tratamento consiste em: (enumerar, se houver). Nem sempre se aplica — excluir se for o caso
(somente em casos especificos) Neste estudo sera utilizado um grupo controle e um grupo
placebo. Isto significa que vocé podera receber um tratamento convencional (grupo controle)
ou uma medicacgdo que nao tem efeito (placebo). (Nem sempre se aplica - excluir nesse caso)

A sua participacdo neste estudo é voluntaria e se vocé ndo quiser mais fazer parte da pesquisa
podera desistir a qualquer momento e solicitar que Ihe devolvam o termo de consentimento livre e
esclarecido assinado. Somente em casos especificos acrescentar: A sua recusa ndo implicara na
interrupgdo de seu atendimento e/ou tratamento, que esta assegurado.

As _informacdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas
(mencionar quem s&o: orientador, médico, autoridade sanitaria, etc, quando for o caso). No
entanto, se qualquer informacéo for divulgada em relatério ou publicacao, isto sera feito sob forma
codificada, para gue a sua identidade seja preservada e seja mantida a confidencialidade. (Se




couber:) A sua entrevista sera gravada, respeitando-se completamente o seu anonimato. Tao logo
transcrita a entrevista e encerrada a pesquisa o conteddo sera desgravado ou destruido.

As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa (exames, medicamentos etc.) ndo sao de
sua responsabilidade e pela sua participacdo no estudo vocé ndo recebera qualquer valor em
dinheiro. Vocé tera a garantia de que problemas como: (elencar) decorrentes do estudo seréo
tratados no (identificar o local que assumira o tratamento/atendimento/cuidados se houver).

Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um codigo.

Eu, li esse termo de consentimento e compreendi a
natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicacdo que recebi menciona
0s riscos e beneficios e os tratamentos alternativos (nem sempre se aplica — retirar nesse caso).
Eu entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento sem justificar
minha decisdo e sem que esta deciséo afete meu tratamento (nem sempre se aplica — retirar nesse
caso). Eu entendi o que ndo posso fazer durante a pesquisa (ou tratamento se for o caso) e fui
informado que serei atendido sem custos para mim se eu apresentar algum problema dos
relacionados no item

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

(Nome e Assinatura do participante da pesquisa ou responséavel legal)
Local e data

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

participante ou representante legal para a participacédo neste estudo.

(Nome e Assinatura do Pesquisador ou quem aplicou o TCLE)

Local e data

ANEXOS NA PLATAFORMA BRASIL

Modelo do Instrumento a ser aplicado (Entrevista, Questionario, Planilha de coleta de dados, Fichas de avaliacéo,
Fichas de Notificacao, dentre outros)




