CONTEUDO NECESSARIO PARA A ELABORACAO DO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Obrigatorio para Pesquisas em Humanos — Resoluciio n.° 196/96 — CNS)

I. Dados de Identificacao do sujeito da pesquisa ou responsavel legal.

Nome:

Documento de Identidade n.° Sexo:
Endereco:

Bairro: Cidade: CEP:
Telefone:

Nome do Responsavel Legal:

Natureza (grau de parentesco, tutor, curador, etc.):
Data de nascimento:

Endereco:

Bairro: Cidade: CEP:

I1. Dados sobre a pesquisa cientifica/pesquisador:

Titulo do Projeto:

Pesquisador:

Inscricao no Conselho Regional:

Cargo/Funcao Instituicao:
Endereco:

CEP: Fone: E-mail:

II1. Avaliacido do Risco da Pesquisa:

( ) sem risco: aquela em que ndo se realiza nenhuma interven¢do ou modificacdo nas
variaveis fisiologicas, psicologicas e sociais do individuo, tais como entrevistas e

questionarios.

( ) com risco minimo: aquela em que se empregam registros de dados através de

procedimentos propedéuticos ou terapéuticos de rotina.

( ) com risco maior que o minimo: aquela em que ha probabilidade de afetar o
individuo de forma significativa seja por danos fisicos ou morais, tais como uso de

medicamentos nao reconhecidos, procedimentos invasivos, placebos, etc.
Explicar:

IV. O texto do Consentimento devera conter os seguintes itens:

Justificativa e objetivos da pesquisa.

Método empregado para colheita de material biologico (sangue, bidopsia, medula

ossea, etc.) e os riscos oferecidos.



* Desconfortos e riscos esperados (explicar).

* Meétodos alternativos existentes.

* Beneficios que poderao ser obtidos (explicar)

* Consentimento ao pesquisador para utilizar os resultados advindos da pesquisa
para divulgacio em reunides de carater cientifico e/ou publicacdes em meios
especializados.

e Compromisso de proporcionar informacio atualizada obtida durante o estudo,
ainda que esta possa afetar o consentimento do individuo em continuar
participando da pesquisa.

* Observac¢oes complementares.

V. consentimento pos-esclarecimento:

Declaro que, apés ter sido convenientemente esclarecido pelo pesquisador,
consinto em participar na amostragem do projeto de pesquisa em questao, por livre
vontade sem que tenha sido submetido a qualquer tipo de pressao.

Nome da cidade e data.
Assinatura do paciente ou de seu responsavel legal.

Assinatura do pesquisador(es) (carimbo ou nome legivel).

Nome e assinatura da testemunha:

Nota: este termo devera ser elaborado em duas vias, ficando uma via em poder do
paciente ou seu representante legal e outra com o pesquisador responsavel pelo
projeto.



