[Logo do hospital / instituicao]

Evolugao e progndstico de pacientes com intoxicacao na Europa
(estudo TOXIC-Europe)

Prezado senhor ou senhora,

Vocé esta convidado a participar de um estudo de pesquisa sobre intoxicacdes. Sua
participagdo é voluntaria e para participar desse estudo, sua permissao é necessaria. O
Senhor(a) recebeu esta carta porqué foi internado na {name of the unit} do {name of
the hospital} com uma (possivel) intoxicacdo. Antes de decidir se participara ou ndo
deste estudo, pedimos que vocé leia atentamente as informagdes a seguir, que explicam
0 que o estudo envolve.

1. Informacgodes gerais sobre o estudo e utilizacao dos dados

Esta pesquisa é realizada pela {name of the unit; for example: "intensive care unit"} do
{name of hospital}. O estudo faz parte de um estudo europeu sobre os resultados de
pacientes com intoxicacdo que foram admitidos em unidades de terapia intensiva em
varios paises europeus. Solicitamos ao maior nimero possivel de pessoas que participem
desse estudo.

O objetivo deste estudo é saber como estdo as pessoas com intoxicacdes e como estdo
nos primeiros 30 dias ap0ds sua internagdao. Ndo ha beneficio direto para vocé em
participar deste estudo. Porém, sua participacdo pode contribuir para gerar mais
conhecimento sobre o tratamento das intoxicagoes.

Seus dados pessoais serao coletados, usados e armazenados para esta pesquisa. Trata-
se de informagdes como idade, sexo e informagdes sobre sua salude, como a presenca de
doencas antes de ser internado, tratamento com medicamentos e a duracdo da
ventilagdo. O processamento dos seus dados é necessario para responder as questoes da
pesquisa e publicar os resultados. Os dados ndo podem ser rastreados até vocé em
relatérios e publicacbes sobre a pesquisa. Ao processar seus dados, respeitamos o
Regulamento Geral de Protecdo de Dados. Pedimos sua permissao para o uso de seus
dados. Se vocé participar, pediremos sua permissdo para usar os dados de seu arquivo
para o estudo.

Sua participagdo no estudo é voluntaria. Vocé sempre pode mudar de ideia e retirar seu
consentimento. Vocé ndo precisa dizer por que esta parando, mas deve relatar isso
imediatamente ao pesquisador. Os dados coletados até aquele momento serdo utilizados
para a pesquisa.

2. Vocé tem alguma davida?

Se vocé tiver alguma duavida, pode entrar em contato com o pesquisador. Se vocé tiver
alguma reclamacdo sobre a pesquisa, vocé pode discutir isso com o pesquisador. Se
preferir ndo fazer isso, vocé pode recorrer aos mediadores de reclamagoes. Estes podem
ser alcancados pelo numero {phone number} ou digitalmente através: {hyperlink}.

3. Assinatura do termo de consentimento



Depois de ter tido tempo de reflexao suficiente, ter compreendido as informacdes e
concordar em participar, gostariamos de Ihe pedir que assine o termo de consentimento
e que nos devolva [assinado, por meio da declaracdo em anexo envelope] {a ultima
parte desta frase (entre colchetes) é opcional, dependendo da situacdo da sua unidade /
hospital}. O termo de consentimento assinado é mantido pelo pesquisador. Vocé pode
fazer uma cépia do formulario de consentimento para seu préprio uso.

Atenciosamente,
Prof.Dr. / Dr. . {name}, {function} {name of the hospital} pode ser contatado pelo

numero de telefone {phone number}



Apéndice 1: Informagodes adicionais sobre o processamento de seus dados

Confidencialidade de seus dados

Seus dados recebem um cédigo para proteger seu privacidade. O seu nome e outros
dados que podem identificad-lo diretamente sdo omitidos. Os dados s6 podem ser
rastreados até vocé com a chave do cddigo. A chave do cddigo permanece armazenada
com seguranca no centro de pesquisa local. Os dados enviados aos investigadores
europeus contém apenas o cédigo, mas ndo o seu nome ou outros dados que o
identifiguem. Os dados ndo podem ser rastreados até vocé em relatérios e publicacoes
sobre a pesquisa.

Acesso aos seus dados para verificacao

Algumas pessoas também podem acessar seus dados no local da pesquisa ({name of the
hospital}) para os dados ndo codificados. Isso € necessario para poder verificar se a
pesquisa foi realizada de maneira adequada e confiavel.

As pessoas que podem visualizar seus dados sao auxiliares que trabalham para o
pesquisador e ... {please, indicate the name(s) of other people who might check the
study data; for instance, in the Netherlands: people from the * Health and Youth Care
Inspectorate”}. Eles irdo manter suas informagdes em segredo. Pedimos que vocé dé
permissao para esse acesso.

Periodo de retencdo de dados

Seus dados devem ser mantidos por 15 anos no local da pesquisa e 15 anos com o
pesquisador.

Retirada de consentimento

Vocé sempre pode retirar seu consentimento para o uso de seus dados pessoais.

Os dados da pesquisa que foram coletados até o momento em que vocé retirou o seu
consentimento ainda serdao usados na pesquisa.

Compartilhamento de dados

Como parte das colaboragodes neste estudo, seus dados podem ser transferidos para
analise em outros paises.

No entanto, sua privacidade sera protegida em um nivel equivalente. Seus dados serdo
transferidos apenas criptografados.



Mais informagodes sobre seus direitos ao processar dados

Para obter informacdes gerais sobre os seus direitos quanto ao processamento dos seus
dados pessoais, vocé pode consultar o website da {indicate the name of the Data
Protection Authority in your country; for instance, in the Netherlands, this is the “Dutch
Data Protection Authority”}.

Se vocé tiver alguma duvida sobre seus direitos, entre em contato com a pessoa
responsavel pelo processamento dos seus dados pessoais. Para esta pesquisa, trata-se
de {name of the hospital and name of the city and country}.Detalhes de contato do
investigador principal: Dr.... {name of the local Principal Investigator, and his/her phone
number?}.

Se vocé tiver alguma duvida ou reclamacdo sobre o processamento de seus dados
pessoais, recomendamos que vocé primeiro contate o Oficial de Protecao de Dados de
{name of the hospital, email address for instance} ou a Autoridade de Protecdo de Dados
de {name of the country}.



Apéndice 2: Formulario de consentimento do assunto

O resultado das intoxicacdes na Europa (estudo TOXIC-Europe)

- Eu li a carta de informacdes. Também tive a possibilidade de fazer perguntas. Minhas
perguntas foram suficientemente respondidas. Tive tempo suficiente para decidir se
queria participar.

- Eu sei que a participagdo é voluntaria. Também sei que posso decidir a qualquer
momento ndo participar ou interromper o estudo. Ndo preciso dar uma razao para isso.

- Autorizo a coleta e uso de meus dados para responder a pergunta estabelecida para a
conducao deste estudo.

- Sei que algumas pessoas podem ter acesso aos meus dados para a verificacdo do
estudo. Eu concedo permissao para este acesso por essas pessoas.

- Autorizo o envio dos meus dados no contexto desta investigacdao. Os dados devem ser
transferidos criptografado e sem meu nome e outras informagdes pessoais que possam

me identificar diretamente.

- Quero participar desta investigacao.

Nome do paciente:

Assinatura: Data: __ /_ /__



