TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO INSTITUTO o@én

Para participantes de pesquisa de x a x anos PESQUISA E ENSINO

Nome do Protocolo:

Nome do pesquisador responsavel:

Nome da Instituigdo:

Nome do participante de pesquisa (crianga):

Data da aplicagdo:

O que é assentimento livre e esclarecido?

E um documento que te convida a participar de uma pesquisa, explicando o que estd sendo estudado,
porque vocé estd sendo convidado, os procedimentos e riscos de sua participagdo. Vocé somente
participard do estudo caso concorde.

Por que deveria ler este termo de assentimento?

Este termo de assentimento explica o que é um estudo e o que significa participar de um estudo. Se
vocé quiser participar, vocé pode assinar no final deste termo de assentimento, ou s dizer que sim.
Seus pais também assinardo um documento chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que
declara que eles consentem que vocé participe do estudo.

Posso mudar de ideia?

Se vocé escolher participar deste estudo, vocé sempre poderd mudar de ideia depois. Isso significa
que vocé pode interromper a participagdo no estudo a qualquer momento.

CODIFICACAO DO PARTICIPANTE
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Rubrica do(a) Participante

Rubrica do(a) Pesquisador(a)




TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO INSTITUTO o@flﬂ
Para participantes de pesquisa de x a x anos PESQUISA E ENSINO

Quem este estudo ajudara?

Este estudo ird me ajudar? Participar do estudo poderd (beneficios do estudo)
Algum risco durante o estudo?

(possiveis riscos)

Quais procedimentos serdo realizados durante o estudo?

(6)) leitura e assinatura deste documento;
(2) entrevista com o pesquisador responsadvel;
3) realizagdo de exames de XXXXXXXXXXXXXXXX;

Se vocé aceitar participar deste estudo deverd XXXXXXXXXXXXXX.

Suas respostas serdo confidenciais e nunca serdo reveladas publicamente ou a outros participantes do
estudo.

Tire as duvidas.

Antes de decidir, vocé pode nos perguntar qualquer coisa. Por exemplo, se hd uma palavra que ndo
saiba, pode perguntar o seu sighificado. Vocé também pode perguntar sobre como pode se sentir
durante o estudo.

Com quem falar se eu tiver perguntas?

Se vocé tiver quaisquer perguntas ou se vocé se sentir mal e precisar de qualquer ajuda, vocé pode
entrar em contato com o MEDICO RESPONSAVEL ou com a equipe do hospital na ENDERECO DO
HOSPITAL e no telefone 24h: TELEFONE PARA CONTATO

Se vocé tiver alguma duivida sobre os seus direitos como participante de um estudo clinico, vocé pode
entrar em contato com o NOME DO COMITE DE ETICA na ENDERECO, no telefone (XX)
XXXXXXXX de HORARIO DE FUNCIONAMENTO.

O CEP (comité de ética em pesquisa) é um drgdo que tem por objetivo proteger o bem-estar dos
individuos pesquisados. E responsdvel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a dignidade, os direitos, a seguranga e o
bem-estar do participante da pesquisa.
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO INsTITUTO Z0R

Para participantes de pesquisa de x a x anos PESQUISA E ENSINO

Se vocé decidir parar de participar deste estudo depois que ele comegar, o médico e sua equipe irdo
parar de usar ou divulgar suas informagdes médicas que sdo utilizadas apenas enquanto vocé concordar.

Tenho que participar deste estudo?

Ndo, vocé ndo precisa participar se ndo quiser, ninguém ficard bravo com vocé. Se vocé decidir
participar, vocé também poderd mudar de ideia a qualquer momento durante o estudo. Converse com
seus pais e com o médico sobre a sua participagdo neste estudo.

Vocé ndo precisa participar deste estudo para ser tratado(a) XXXXXXXXXX O seu médico pode |he
dizer sobre outras formas de tratamento.

Obrigado

Agradecemos por conversar conosco sobre o estudo XXXXX, e por analisar se gostaria de participar.
Vocé jd nos ajudou vindo conversar conosco hoje.

Assinatura do Participante do Estudo

Concordo que:
1. Li (ou alguém leu para mim) este termo de assentimento, tive tempo suficiente para fazer
perguntas e entendi as respostas no melhor de minha capacidade.
2. Entendi que posso parar de participar do estudo clinico a qualquer momento sem que o meu
tratamento ou cuidado seja afetado de qualquer forma.
Concordo em cumprir com todas as orientagdes feitas pelo médico e equipe do estudo clinico.
4. Concordo que eu quero participar deste estudo clinico.

w
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Para participantes de pesquisa de x a x anos PESQUISA E ENSINO

O médico e eu vamos assinar e datar duas cdpias deste termo de assentimento. Eu vou ficar com uma
delas e o médico guardard a outra em seus arquivos.

Nome do Partipante da Pesquisa

Assinatura Data’
'A ser datado pelo participante da pesquisa ou por seu representante / testemunha, caso o participante da
pesquisa ndo possa ler

Nome da Testemunha, se aplicdvel*

Assinatura Data’

* Uma testemunha é necessdria se o participante de pesquisa ndo puder ler (por exemplo, se for cego ou
analfabeto) ou se for indicado pelo plano do estudo. A testemunha deverd participar de toda a discussdo do
assentimento do participante de pesquisa. Ao assinar este termo, a testemunha garante que as informagdes
contidas no termo foram explicadas ao participante de pesquisa, que ele parece ter entendido o que foi explicado a
ele e que ele decidiu participar do estudo por vontade prépria.

'A ser datado pela pessoa que assinou.

Nome do Médico Responsdvel

Assinatura Data’
(O Médico Responsdvel deve assinar e datar pessoalmente)
'A ser datado pela pessoa que assinou.
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