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Termo de consentimento simplificado para participar de um estudo de pesquisa
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Investigador Principal:

Se vocé for um representante legalmente autorizado, tutor ou estiver em posse da autorizacéo

Ant

dos pais de uma crianca nesse estudo, os termos "vocé" e "seu/sua” referem-se a pessoa para
a qual vocé estiver dando consentimento ou autorizacao dos pais.

Vocé esta convidado a participar dessa pesquisa

Pense cuidadosamente se quer ou ndo participar desse estudo. Vocé deve conversar com a sua
familia e seus amigos antes de tomar essa deciséo.

Antes de concordar em participar, explicaremos:

1. Por que o estudo sera realizado;

2. O que acontecera durante o estudo e quaisquer procedimentos que sejam
experimentais;

. Os riscos e beneficios previstos ao participar do estudo;

3
4. Outras alternativas para participar do estudo e os seus riscos e beneficios;
5. Como sua privacidade e confidencialidade serdo protegidas;

6

. Quem contatar se tiver davidas.
Quando necesséario, também explicaremos:

Quem pagara pelo tratamento se vocé se ferir no estudo;

A possibilidade de riscos dos quais ainda nao sabemos;

Por que vocé podera ser retirado do estudo;

Quaisquer custos para participar do estudo;

O que aconteceréa se vocé decidir abandonar o estudo;

Quando vocé sera informado sobre as novas descobertas relacionadas ao estudo;

Quantas pessoas participardo do estudo;
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Quaisquer estudos opcionais dos quais vocé podera participar.

Uma descricdo desse estudo clinico estara disponivel no www.clinicaltrials.gov, conforme
exigéncia da legislagdo dos EUA. Este site ndo incluird informag6es que possam identifica-lo.
O site incluira, no maximo, um resumo dos resultados. Vocé podera fazer uma busca neste
site a qualquer hora.
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Termo de consentimento simplificado para participar de um estudo de pesquisa
Seus direitos

Vocé ndo ¢ obrigado a participar deste estudo. Vocé podera dizer sim ou ndo. Se vocé decidir
participar deste estudo, vocé ndo é obrigado a permanecer neste. Vocé podera encerrar a sua
participacdo a qualquer momento (mesmo antes de comecar). Ndo hd nenhuma penalidade em

dizer ndo ou em encerrar a sua participacao. Os seus cuidados médicos normais ndo mudarao.

Se vocé adoecer ou se ferir no estudo, vocé ndo perdera seus direitos legais em buscar
compensagao ao assinar este formulario.

Se vocé concordar em participar, receberd uma copia deste formuléario e uma copia do termo
de consentimento informado sobre o estudo em inglés.

Para mais informacgodes

Vocé podera contatar o investigador principal no
sempre que tiver alguma davida sobre o estudo ou

lesdo relacionada ao estudo.

Vocé também podera contatar a Karen Hansen, Diretora do Escritorio de Reviséo Institucional,
Fred Hutchinson Cancer Research Center (Centro de Pesquisa sobre o Céancer Fred
Hutchinson) no telefone 206-667-4867 se tiver alguma davida sobre seus direitos como
participante da pesquisa ou o que fazer se sofrer alguma lesao.

Assinatura

Ao assinar este formulario vocé confirma que descrevemos o estudo a vocé e que vocé
concorda em participar voluntariamente.

Nome em letra de forma e assinatura do Data
participante ou do representante legalmente
autorizado, se aplicavel

Parentesco do representante legalmente autorizado com o participante, se aplicavel

Nome em letra de forma e assinatura do intérprete/testemunha Data
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