Nao inserir timbre/logomarca

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, (nome do orientador) pesquisador(a) principal, ou ndés, (indicar os nomes)
enquanto grupo de pesquisadores da Universidade Federal do Parana, vinculados ao
(departamento ou programa de pos-graduacao), juntamente com o(s) aluno(s)
(informar o nome de todos os integrantes da equipe) do curso de (informar o curso de
graduacao ou pos-graduacao), estamos desenvolvendo a pesquisa intitulada
[informar o titulo da pesquisal.

Trata-se de um estudo que (inserir aqui uma explicacao breve e acessivel sobre o
tema, especialmente se o titulo for técnico ou complexo). A pesquisa se justifica pela
(informar a importancia, relevancia cientifica, social ou institucional, e a necessidade
de sua realizacao), contribuindo para (mencionar possiveis impactos, avancos ou
beneficios esperados).

a)O objetivo desta pesquisa é [descrever o objetivo da forma mais clara, direta e
sucintal.

b) Caso concorde em participar do estudo, serd necessario [descrever
detalhadamente todos os procedimentos aos quais o participante sera submetido —
como exames, consultas, entrevistas, coletas de material bioldgico, preenchimento
de questionarios, avaliagdes clinicas, entre outros]. Sempre que aplicavel, devem ser
informadas também as restricdes, orientacdées ou cuidados especificos que o
participante devera seguir durante o processo.

c) Para participar deste estudo, vocé devera comparecer ao [informar o local], situado
[informar o endereco completo], para a realizacdo de [descrever a natureza da
intervencdo — por exemplo: consultas médicas, exames laboratoriais, entrevistas,
preenchimento de questionarios, avaliagdes clinicas, etc.].

A participagao envolvera aproximadamente [informar o tempo estimado] para cada
etapa da pesquisa, distribuidas da seguinte forma:

« Etapa 1: descrigdo da atividade e tempo aproximado;

» Etapa 2: descrigdo da atividade e tempo aproximado;
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+ Etapa 3: descri¢do da atividade e tempo aproximado;
(Ajustar conforme o numero real de etapas.)

Caso néao seja necessario o deslocamento do participante, este trecho deve ser
adaptado para:

“Sua participagao ocorrera de forma remota, por meio de [informar o meio utilizado —
videoconferéncia, formulario eletrénico, ligacdo telefénica, etc.], portanto, sem
necessidade de deslocamento.

d) Desconfortos e riscos relacionados ao estudo:

Os possiveis desconfortos ( cansaco, constrangimento, desconforto emocional) ou
riscos relacionados ao estudo podem incluir[descrever de forma clara todos os riscos
potenciais — diretos ou indiretos, mesmo que minimos — como exposi¢ao de
informacodes sensiveis, riscos associados a exames, coletas, deslocamentos, entre
outros].

Caso qualquer desconforto ou risco se manifeste, [0 Senhora Senhora vocé] podera
interromper sua participagdo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo ou
penalidade.

Para minimizar eventuais desconfortos e riscos, os pesquisadores adotarao as
seguintes medidas: [descrever detalhadamente as estratégias de minimizacdo —
como sigilo rigoroso, ambiente adequado, acompanhamento profissional, pausas
durante entrevistas, protocolos de seguranca, etc.], conforme orienta a Resolugao
CNS 466/2012 (ltem IV.3, subitem b).

Pesquisador: E importante destacar que, mesmo em entrevistas ou questionarios,
pode haver algum grau de desconforto emocional. Da mesma forma, participantes
ambulatoriais recrutados para o estudo podem estar sujeitos a riscos relacionados ao
deslocamento, ao tempo de permanéncia no local ou aos procedimentos realizados.

e) Neste estudo sera utilizado um grupo controle comparador positivo € um grupo
comparador placebo (adequar conforme sua pesquisa). Isso significaque [0 Senhor |
a Senhora | vocé] podera receber o tratamento normalmente utilizado para essa
condigao (grupo controle) ou um medicamento/instrumento que néao possui efeito
ativo (placebo).
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Caso [0 Senhor| a Senhora| vocé] seja alocado(a) no grupo placebo, os possiveis
riscos podem incluir [descrever claramente os riscos potenciais — como auséncia de
melhora, piora dos sintomas, atraso no inicio do tratamento efetivo, entre outros].
Excluir este item caso nao se aplique a pesquisa.

Tratamentos alternativos - [O Senhor| A Senhora| Vocé] podera, se desejar, optar
por um tratamento alternativo ao proposto neste estudo. Esse tratamento consiste em
[descrever detalhadamente os tratamentos alternativos disponiveis]. Excluir este
item caso nao se aplique a pesquisa.

f) Garantia de assisténcia e indenizagao: [O Senhor| A Senhora | Vocé] tera garantia
de assisténcia para quaisquer problemas decorrentes da participacdo no estudo, tais
como [listar os possiveis problemas ou efeitos adversos], que serao tratados no
[informar o local onde o participante sera atendido — importante: nao pode gerar 6nus
ao SUS].

No caso eventual de danos graves relacionados a pesquisa, [0 Senhor|a Senhora |
vocé] tem asseguradoo direito a indenizagéo, conforme previsto na legislagao vigente
e em conformidade com o item IV.3, subitem h da Resolugdo CNS 466/2012.

g) Os beneficios esperados com esta pesquisa sao [descrever de forma clara e
objetiva os beneficios diretos ao participante ou a comunidade cientifica].Os
beneficios indiretos podem incluir [descrever beneficios indiretos, como avancos no
conhecimento, melhoria de praticas, desenvolvimento de tecnologias, entre
outros].Caso nao haja beneficios diretos ou indiretos, justificar de forma sucinta: [ex.:
“‘Esta pesquisa ndo oferece beneficios diretos ao participante, mas podera contribuir
para o avanc¢o do conhecimento na area...”).

h) Contato com os pesquisadores: Os pesquisadores responsaveis por este estudo
— (informar o nome de todos os pesquisadores) — poderdo ser localizados em
(informar o local, endereco institucional, sala/andar/bloco),ou ainda pelos seguintes
meios de contato: E-mail institucional: (informar o e-mail de todos os membros da
equipe); Telefone institucional: (informar o telefone fixo institucional); Horario de
atendimento: (informar o horario em que os pesquisadores estardo disponiveis para
esclarecimentos). Esses canais estardo disponiveis para esclarecer quaisquer
duvidas que [0 Senhor | a Senhora | vocé] possa ter, bem como para fornecer
informagdes antes, durante ou apds a conclusao do estudo.
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Em caso de emergéncia, [0 Senhor| a Senhora | vocé] também podera entrar em
contato diretamente com (nome do pesquisadorresponsavel), pelo telefone (informar
numero de celular ou fixo de facil acesso, disponivel a qualquer momento).

i) A sua participagao neste estudo & voluntaria e, caso [0 senhora senhora voce]
decida néo continuar, podera desistir a qualquer momento, solicitando a devolugao
deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devidamente assinado. O seu
[atendimento e/ou tratamento] esta garantido e n&o sera interrompido caso [0 senhor
a senhora vocé] opte por desistir da pesquisa. [Excluir esta ultima frase caso nao
se aplique a pesquisa.]

j) O material obtido para este estudo sera utilizado exclusivamente para fins de
pesquisa e permanecera armazenado por cinco anos apds o término do estudo,
conforme as Resolu¢des CNSn°441/2011,466/2012 e 510/2016. Apds esse periodo,
sera descartado de acordo com as normas vigentes. (Caso sua pesquisa exija um
prazo maior de armazenamento, ajustar conforme necessario.)

k) As informacgdes relacionadas ao estudo poderdo ser acessadas apenas por
pessoas autorizadas — [mencionar quem sao: orientador(a), pesquisador(a)
responsavel, equipe de pesquisa, meédico(a) assistente, autoridade sanitaria,
conforme o caso] — e sempre de forma codificada, garantindo que sua identidade
seja preservada e mantida em confidencialidade.

Caso, pelas caracteristicas da pesquisa, seja necessaria a identificagdo do(a)
participante durante a analise dos dados, isso sera previamente esclarecido para que
[0 senhor|a senhora | vocé] possa decidir. Nessa situagao, assinale uma das opgdes
abaixo (marcando dentro do paréntese correspondente):

( ) Permito a revelacéo da minhaidentidade durante a fase de analise dos dados
no decorrer da pesquisa.

( ) Nao permito a revelacdo da minhaidentidade durante a fase de analise dos
dados no decorrer da pesquisa.

Obs.: O(a) participante deve ser orientado(a) a assinalar dentro do paréntese da
opgao escolhida.

(Excluir essa opgao caso nao se aplique a sua pesquisa.)p
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I) [O senhor|a senhora| vocé] tera a garantiade que, quando os dados ou resultados
obtidos neste estudo forem publicados, eles serao apresentados de forma codificada,
sem identificagao nominal.

Entretanto, caso seja seu desejo ter sua identidade revelada na publicacdo dos
resultados, assinale a opgéo correspondente abaixo.(O pesquisadordeve esclarecer
que, ao optar pela revelagao da identidade, o nome do(a) participante sera divulgado
juntamente com os resultados.)

( ) Permito a revelacdo da minha identidade na publicagédo dos resultados da
pesquisa.

(Excluir essa opgao caso nao se aplique a sua pesquisa.)

m) As despesas necessarias para a realizagdo da pesquisa ( como exames,
medicamentos, transporte ou quaisquer outros procedimentos relacionados) nao
serao de sua responsabilidade. Além disso, [0 senhora senhora vocé] ndo recebera
qualquer pagamento pela participagdo no estudo. Entretanto, caso seja necessario o
seu deslocamento até o local da pesquisa, os pesquisadores garantirdo o
ressarcimento dos gastos com transporte, conforme previsto no Item 11.21 e no ltem
IV.3, alinea “g”, da Resolu¢do CNS n° 466/2012.

n) Se [0 senhora senhoravocé] tiver duvidas sobre seus direitos como participante
de pesquisa pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisaem Seres
Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciéncias da Saude da Universidade Federal do
Parana, pelo e-mail cometica.saude@ufpr.br e/ou pelo telefone (41) 3360-7259, de
08h30 as 11h00 e de 14h00 as 16h00. (Informar o contato completo do CEP
coparticipante, quando houver). O Comité de Etica em Pesquisa é um 6rgéo
colegiado, multidisciplinar e independente, existente em instituicbes que realizam
pesquisas envolvendo seres humanos. Ele foi criado com o objetivo de proteger os
participantes de pesquisa, garantindo sua integridade e dignidade, e assegurar que
os estudos sejam conduzidos dentro de padrdes éticos, conforme a Resolugao n°
466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Eu, ,declaro que li este Termo de
Consentimento e compreendi a natureza e o objetivo do estudo do qual concordei em
participar. A explicacao que recebi incluiinformacdes sobre os riscos, beneficios [e
tratamentos alternativos, quando aplicavel].
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Entendique sou livre para interromper minha participagdo a qualquer momento, sem
precisar justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo para mim [e sem que essa
decisao afete meu tratamento ou atendimento, quando aplicavel].

[Entendi também as orientacbes sobre o que posso ou ndo posso fazer durante a
pesquisa ou tratamento: ]

[Fui informado(a) de que serei atendido(a) sem custos caso apresente algum dos
problemas relacionados no item f, quando aplicavel.]

[As frases entre colchetes devem ser excluidas caso nao se apliquem a
pesquisa.]

Declaro que concordo, de forma voluntaria, em participar deste estudo.

[Local, de de ]

[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal]

[Assinatura do Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE]
Link da versao online: (inserir, caso se aplique)

* TCLES e TALES que envolvam a Secretaria Municipal de Saude e de Educacéio de
Curitiba devem constar, além do contato do CEP/SD, o contato do CEPSMS Curitiba,
obrigatoriamente. (CEP/SMS/SME — Rua Atilio Bério, 680, Cristo Rei, Curitiba, PR —
Telefone: (41) 3360-4961 — E-mail: etica@smes.curitiba.pr.gov.br )

*Importante: cada pagina de TCLE ou TALE devera conter o rodapé do CEP/SD.
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