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PESQUISAS COM SERES HUMANOS

Vocé estd sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a) da pesquisa “Titulo da pesquisa”,
pelos pesquisadores responsaveis (nome dos pesquisadores) do Centro Universitario Metodista
Izabela Hendrix.

1 — justificativa e objetivos: A justificativa e os objetivos da pesquisa devem ser redigidos de
maneira simples e clara para facilitar o entendimento pelo sujeito da pesquisa.

2 — Procedimentos: Descricdo dos procedimentos a que o sujeito da pesquisa serd submetido
incluindo os experimentais (ex.: tratamento clinico ou cirdrgico, exames complementares inclusive
procedimentos especiais de radiologia e invasivos) e dos métodos alternativos existentes. Ou explicar
que o presente método tem sido recomendado em pesquisas dessa natureza. (de acordo com o titulo
da pesquisa). Informar quais os procedimentos alternativos relatando aqueles que possam ser
vantajosos para o paciente.

3 — Desconfortos e riscos: Descrever os desconfortos ou riscos que os procedimentos deveréo
acarretar ao paciente. (Ex.: uso de materiais ou drogas, anestesia, cirurgias, etc.).

4- Beneficios: Devem ser apresentados os beneficios que podem ser esperados com a realizagao do
projeto, tanto individuais como coletivos. Nos projetos de pesquisa em que ndo ha beneficio direto
para o participante, o voluntario devera ser adequadamente informado desta caracteristica da
investigacao.

5. Acompanhamento assistencial: Devem ser esclarecidas, igualmente, as formas de
acompanhamento dos voluntarios, do ponto de vista assistencial, bem como o nome do pesquisador
responsavel pelo seu atendimento durante o periodo da pesquisa. Este pesquisador devera se
colocar a disposigdo para prestar eventuais informagdes ao voluntéario e deverd ser contatado na
eventualidade de um dano relacionado & pesquisa. Os voluntarios devem ter a garantia de receber
resposta a qualquer pergunta e esclarecimento a qualquer ddvida acerca de assuntos relacionados
com a pesquisa e o tratamento a que tem direito em casos de danos diretamente causados pela
pesquisa.

6. Ressarcimento: Deve ser comunicado ao sujeito da pesquisa que ele ndo recebera qualquer valor
em dinheiro, mas ter4 a garantia de que todas as despesas necessérias para a realizagdo da
pesquisa ndo serao de sua responsabilidade. Ainda, que néo tera qualquer despesa por participar da
pesquisa (as despesas que o sujeito tera com 0s meios de transportes até a clinica serdo ressarcidas
pelos pesquisadores responsaveis). Caso haja gastos adicionais estes serdo absorvidos pelo
orcamento da pesquisa.

7. Liberdade de recusar ou retirar o consentimento: Informar que o sujeito podera deixar de
participar da pesquisa a qualquer tempo, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado e
tratamento. Os pesquisadores devem ter o compromisso de proporcionar informacgéo atualizada,
obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do individuo em continuar
participando da pesquisa.

8. Confidencialidade e privacidade: Especificar que se mantera o sigilo e o carater confidencial das
informacdes, zelando pela privacidade do sujeito da pesquisa e garantindo que sua identificagdo néo
sera exposta nas conclusdes ou publicacdes. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa nédo
poderdo ser usados para outros fins que ndo os previstos no protocolo e/ou no consentimento.
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9. Uso de imagem: Caso seja necessario utilizar imagens obtidas com os participantes do projeto,
devera ser solicitada uma Autorizacdo para Uso de Imagem. Nesta autorizacdo devera constar a
forma e a utilizacdo previstas para as imagens.

10. Participantes analfabetos: Quando o voluntario e/ou o0 seu representante legal, forem
analfabetos, o Termo de Consentimento devera ser lido na frente de uma testemunha imparcial, sem
envolvimento direto com o projeto de pesquisa. Esta pessoa devera assinar o documento certificando
gue todas as informacbes foram dadas ao voluntario, ou ao seu representante legal, e que as
perguntas suscitadas pelos mesmos foram amplamente esclarecidas pelo pesquisador. No TCLE
devera constar local para impresséo digital.

11. Criancas e adolescentes: As pesquisas envolvendo criangcas e adolescentes terdo o Termo de
Consentimento assinado por seus representantes, garantida a sua participacdo no processo, na
medida de seu desenvolvimento moral, a partir dos sete anos. As criancas menores de sete anos é
garantido o direito de serem informadas, de forma adequada ao seu nivel de compreenséo. A recusa
em participar, por parte da crianca ou do adolescente, devera ser sempre acatada. No caso de
pesquisa com criangas, deve obter, além do consentimento dos pais ou responsaveis, anuéncia da
propria crianca (Diretriz 5-As Diretrizes Eticas Internacionais para pesquisas biomédicas envolvendo
seres humanos).

ApOs ser esclarecido(a) sobre a pesquisa e a sua participagdo como voluntario, e havendo
uma confirmacéo livre e espontanea em aceitar a participar como voluntario(a), vocé devera assinar
ao final deste documento, em duas vias. Uma das vias ficara com vocé e a outra via permanecera
com o pesquisador responsavel. Em caso de davida em relagéo a esse documento, vocé podera
procurar o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Metodista Izabela Hendrix pelo Tel/
CEP/UESB (31) 3244-7241 e e-mail (CEP@metodistademinas.edu.br) e, ainda, vocé podera procurar
0s pesquisadores responsaveis pela pesquisa pelos telefones(xx) e e-mail (xx).

Termo de consentimento livre, ap6s esclarecimento

Eu, , li e/ou ouvi a leitura dos
esclarecimentos acima e compreendi para que serve o estudo e qual procedimento a que serei
submetido. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que sou
livre para interromper minha participagéo a qualquer momento, sem justificar minha deciséo e que
isso ndo afetara meu tratamento. Sei que meu nome néo serd divulgado, que néo terei despesas e
nao receberei dinheiro por participar do estudo.

Concordo em participar do estudo.

BH, de de 20 .
Assinatura do Voluntéario(a) ou responsavel legal

RG:
CPF:

Pesquisador Responsavel: (Instituicdo, telefone, e-mail)

Pesquisador Colaborador: (Instituicéo, telefone, e-mail)

Assinatura da testemunha
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