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Folha informativa e assentimento informado para participantes menores (entre os 12
e os 17 anos) no brago de seguranga do ensaio clinico de fase Il BOHEMIA
randomizado em conglomerado, aberto, para estudar a seguranca e eficacia da
administracdo em massa de ivermectina para reduzir a transmissao de malaria em
dois contextos africanos

Este Documento de Assentimento Informado destina-se a participantes menores entre os 12
e 0s 17 anos que aceitam em participar do brago de seguranga do ensaio clinico BOHEMIA.

Nome do investigador principal do pais: Dr. Francisco Saute, Centro de Investigagédo em
Saude de Manhica (CISM)

Nome da organizagao: Centro de Investigagdo em Saude de Manhiga (CISM)
Patrocinador: ISGlobal

Titulo do projecto: Ensaio clinico de fase Il randomizado em conglomerado, aberto, para
estudar a segurancga e eficacia da administragdo em massa de ivermectina para reduzir a
transmissdo de malaria em dois contextos africanos

Este Documento de Assentimento Informado é composto por duas partes:
¢ Folha informativa (para partilhar consigo informagéo acerca do estudo)

e Certificado de consentimento (para as assinaturas, se aceitar participar)

Recebera uma copia do Documento de Assentimento Informado
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PARTE 1 - Folha informativa

Introducao

O meu nome é [Nome] e
trabalho no Centro de Investigagdo em Saude de Manhiga (CISM) que esta a colaborar com
o ISGlobal no ensaio clinico BOHEMIA financiado pela Unitaid. Antes de aceitar participar
deste estudo transversal, é importante que compreenda o motivo pelo qual estamos a realizar
este estudo e as suas implicagdes. Discutiremos também este ensaio clinico com os seus
pais ou tutores legais e também serao informados de que pedimos o seu consentimento. Nao
pode participar deste ensaio clinico sem a autorizagdo do seu pai/mae ou tutor legal. Nao é
obrigado a participar deste ensaio clinico, se assim ndo o desejar, mesmo se 0 seu pai/mae
ou tutor legal autorizar a sua participacao.

Se aceitar participar deste ensaio clinico, ndo podera participar de outros ensaios clinicos até
este ser concluido. Além disso, ndo podera tomar medicamentos de outros ensaios clinicos
durante este periodo.

Nao tem de decidir ja se pretende participar do ensaio clinico. Antes de decidir, pode falar
sobre o ensaio clinico com uma pessoa de confianga.

Pode haver algumas palavras e informagédo que ndao compreende. Pega-me que pare a
medida que abordamos a informacgao para que possa explicar-lhe.

Objectivo do estudo

A malaria e outros problemas de saude fazem com que muitas pessoas adoegcam em Mopeia.
Fazemos parte de uma equipa de investigadores que esta a testar uma nova forma de reduzir
os casos de malaria em Mopeia. Esta nova forma é um ensaio clinico chamado BOHEMIA.
Um ensaio clinico € um estudo de pesquisa que testa um novo medicamento para verificar
se é seguro e funciona. O ensaio clinico BOHEMIA avaliara se determinados medicamentos
utilizados na desparasitagao eliminam os mosquitos depois destes o terem picado e reduzem
0s casos de malaria na comunidade.

Para verificar se o ensaio clinico esta a funcionar, contaremos o nimero de vezes que as
criancas com idade inferior a 5 anos tiveram malaria por um periodo de 6 meses no seu
distrito e quantas vezes foram ao hospital devido a malaria.

Seleccdo dos participantes

e Este ensaio clinico sera realizado no distrito de Mopeia em Mogambique e nos distritos
de Rufiji e Kibiti na Tanzania.
e Cerca de 45 000 participantes farao parte do ensaio clinico em cada pais.

Estamos a convidar adultos e criangas no seu distrito que pesem mais de 15 kg e que estejam
dispostos a consentir em participar deste ensaio clinico consoante assinatura do
consentimento informado.

Nao pode participar deste ensaio clinico se:

o N&o estiver disposto a assinar o consentimento por escrito.
e Tomou ivermectina ou albendazol e teve uma ma reacgéo.
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e Viajou para Angola, Camardes, Chade, Republica Centro-Africana, Congo, Republica
Democratica do Congo, Guiné Equatorial, Etiopia, Gabao, Nigéria ou Sudao.

e Estiver gravida.

o Estiver a amamentar um bebé de menos de uma semana.

o Estiver a participar em outro ensaio clinico.

¢ Nao estiver disposto a aderir as visitas e/ou aos procedimentos do estudo.

¢ Nos informar de que esta gravemente doente ou o médico do ensaio clinico o disser.
Gravemente doente significa que necessita de cuidados clinicos ou a doenga impede-o
de realizar tarefas diarias.

Alguns medicamentos nao funcionam bem com a ivermectina ou albendazol. Ndo podera
participar deste ensaio clinico se estiver a tomar esses medicamentos. Isto é para a sua
seguranga. Iremos perguntar sobre a vocé e ao seu pai/mae ou tutor legal os medicamentos
qgue toma antes de lhe darmos o0 medicamento do estudo.

Sabe porque Ihe pedimos para participar deste ensaio clinico? 11 SIM /[ NAO
Participacao voluntaria

A sua participacao deste ensaio clinico é totalmente voluntaria. Pode escolher se pretende
participar ou nao deste ensaio clinico. Respeitaremos a sua decisdo se nao quiser participar
deste ensaio clinico. Se concordar em participar, podera mudar de ideias mais tarde e desistir
de participar do ensaio clinico. O seu pai/mée ou tutor legal pode também mudar de ideias
mais tarde e revogar a autorizagdo para participar deste ensaio clinico.

Quer participe ou ndo deste ensaio clinico, os cuidados de saude que vocé e o seu pai/mae
ou tutor legal recebem no distrito ndo mudarao.

Gostaria de fazer alguma pergunta antes de lhe dar mais informagdes sobre o ensaio clinico?
O SIM /[ NAO

Em caso afirmativo, indique as perguntas:

Resposta/s dada/s:

Informacgao sobre os medicamentos do estudo, ivermectina e albendazol

A ivermectina € um medicamento aprovado pelas autoridades sanitarias para desparasitacao.
Pretendemos verificar se elimina os mosquitos se picarem o seu filho depois de ter tomado o
medicamento. E chamado ensaio clinico de fase lll, porque é um medicamento aprovado,
mas estamos a considerar utiliza-lo noutras situagdes para além da desparasitagao.
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Nao sera dada ivermectina a alguns participantes do ensaio clinico. Em vez disso, daremos
albendazol, um medicamento aprovado que é usado em Mogcambique como desparasitante.

Procedimentos e protocolo

E importante que se lembre que sabemos que os medicamentos funcionam como
desparasitantes. Nao o protegem contra a malaria. Devendo continuar a proteger-se contra
a malaria, por exemplo, usando redes mosquiteiras.

Pode estar habituado a alguns dos procedimentos deste ensaio clinico e outros
procedimentos podem ser novos para si.

Qual o tratamento que recebera?

O seu bairro sera escolhido de forma aleatéria (isto €, como jogar cara ou coroa) para receber
ivermectina ou albendazol. Isto sera realizado numa ceriménia de randomizacao
(aleatorizagéo) publica antes do inicio do ensaio clinico. Todos os residentes do bairro
receberdo o mesmo tratamento numa administragdo em massa do medicamento.

Sera pedido que forneca amostras de sangue?

O seu bairro pode ser randomizado para fornecer amostras de sangue com uma picada no
dedo. Se o seu bairro for selecionado, realizaremos outra randomizagao para sabermos quais
as pessoas a quem pediremos para participar deste ensaio clinico. Pediremos a 400 pessoas,
incluindo criangas, em cada pais para fornecerem essas amostras de sangue. As amostras
de sangue serao analisadas num laboratério para verificar a quantidade de medicamento do
estudo no sangue depois de ter tomado o comprimido, como o medicamento do estudo afecta
o parasita do mosquito e se esteve exposto a Covid-19.

Visitas do ensaio clinico:

Visita-lo-emos uma vez por més durante quatro meses na sua casa. Registaremos toda a
informagao num tablet electronico.

Pode escolher a lingua em que as visitas sao realizadas:
(] Portugués
(] Outra lingua:

Triagem e inclusdo no estudo:

¢ Na primeira visita, discutiremos o ensaio clinico consigo. Se concordar em participar e o
seu pai/mae ou tutor legal autorizar a sua participagao, pediremos que assine este
documento de assentimento informado.

¢ Depois de assinar esse documento, faremos perguntas para verificar se pode participar
do ensaio clinico antes de tomar a sua primeira dose do medicamento do estudo. Pode
pedir ao seu pai/mae ou tutor legal que o ajude a responder as perguntas. Se puder
participar, recebera um namero de identificacdo do ensaio clinico.

o Poderemos regressar para outra visita para Ihe dar o medicamento do estudo.

Visita 1 (apo6s a inclusdo no estudo), visitas do més 2 e 3:

e Mediremos a sua altura, peso e a volta do antebraco.
e Examinaemos para verificar se tem sarna, piolhos, picadas de percevejos ou tunga.
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Se for mulher e tiver entre 13 e 17 anos, faremos um teste de gravidez a urina. Isto sera
realizado em privado por um membro da equipa do estudo do sexo feminino. Apenas vocé
sabera o resultado do teste. Nao podera participar do ensaio clinico se o teste for positivo.
Se lhe tiver sido pedido, faremos um teste recolhendo uma amostra de sangue a través
de uma picada no dedo. Tentaremos colher todas as amostras com uma picada no dedo.
Se isso nao for possivel, faremos outra picada em outro dedo.
Daremos o medicamento do estudo (comprimidos) e o observaremos a tomar os
comprimidos.
Daremos mais comprimidos no caso de vomitar no periodo de 30 minutos depois de ter
tomado os primeiros comprimidos.
Daremos uma caneta e um diario para escrever os efeitos negativos que tiver depois de
tomar o medicamento em estudo.
Antes de termina a visita, vamos explicar como deve preencher o diario com a ajuda do
seu pai/mae ou tutor legal.

Apenas na Visita 1 e entre 24 e 72 horas depois de ter tomado a primeira dose do

medicamento do estudo:

Se Ihe tiver sido pedido, faremos um teste recolnendo uma amostra de sangue a través
de uma picada no dedo para verificar o nivel de ivermectina no sangue. As gotas de
sangue serao colocadas num papel especial e num tubo. Serdo enviadas para um
laboratorio para serem analisadas. Tentaremos colher todas as amostras com uma picada
no dedo. Se isso nao for possivel, faremos outra picada em outro dedo.

Além disso, nas visitas do més 2 e més 3 do ensaio clinico:

2a

Confirmaremos se pretende continuar a participar do ensaio clinico.

Analisaremos e discutiremos a informagéao no seu diario do més anterior consigo e com o
seu pai/mae ou tutor legal.

Pediremos e ao seu pai/mae ou tutor legal que fornegam informagao sobre quaisquer
eventos de saude, incluindo visitas de cuidados de saude nas unidades sanitarias/APEs
ou interngamentos no hospital. Perguntaremos sobre quaisquer tratamentos ou
medicamentos que tomou desde a ultima visita relacionada com o ensaio clinico.

Se engravidou desde a ultima visita, sera removida do ensaio clinico e adicionada ao
registo de gravidez do ensaio clinico. Visitaemos mensalmente até ao fim da gravidez
para verificar o seu estado e do bebé.

Se for um novo membro do agregado familiar, podera participar do ensaio clinico se for
elegivel para tal. Tera de assinar este documento de consentimento informado, assim
como o seu pai/mae ou tutor legal. Faremos perguntas relacionadas com o ensaio clinico
para verificar se pode participar do mesmo. Se for elegivel para participar do ensaio
clinico, recebera o medicamento do estudo nas restantes visitas do ensaio clinico.

5 dias depois de ter tomado cada dose do medicamento do estudo:

Regressaremos para analisar e discutir a informagao no seu diario consigo e com o seu
pai/mae ou tutor legal.

Nas visitas do més 4 do ensaio clinico, um membro da equipa do estudo:

Analisara a informagao no seu diario do més anterior consigo e com o seu pai/mae ou
tutor legal.

BOH
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Pediremos a vocé e ao seu pai/mae ou tutor legal que forne¢cam informagéo sobre
quaisquer eventos de saude incluindo, visitas de cuidados de saude nas unidades
sanitarias/APEs ou internamentos no hospital. Perguntaremos sobre quaisquer
tratamentos ou medicamentos que tomou desde a ultima visita relacionada com o ensaio
clinico.
Examinaremos para verificar se tem sarna, piolhos, picadas de percevejos ou tunga.
Se for mulher e tiver entre 13 e 17 anos, faremos um teste de gravidez a urina. Este teste
sera realizado em privado por um membro da equipa do estudo do sexo feminino. Apenas
vocé sabera o resultado do teste. Se engravidou desde a ultima visita, sera adicionada ao
registo de gravidez do ensaio clinico. Visitaremos mensalmente até ao fim da gravidez
para verificar o seu estado e do bebé.

Na visita pés-parto, 0 membro da equipa do estudo:

Pedira a vocé e ao seu pai/mée ou tutor legal que fornegam informagéo sobre quaisquer
eventos de saude incluindo, visitas de cuidados de saude nas unidades sanitarias/APEs
ou internamento no hospital. Perguntara sobre quaisquer tratamentos ou medicamentos
que tomou desde a ultima visita relacionada com o ensaio clinico.

Examinara para verificar se tem sarna, piolhos, picadas de percevejos ou tunga.

Se tiver sido selecionada para fornecer amostras de sangue, pediremos uma amostra de
sangue a través de uma picada no dedo para verificar se esteve exposta a Covid-19
Pediremos para consultar os seus registos médicos e os do seu filho se estiverem
disponiveis.

Atualizaremos o registo de gravidez do ensaio clinico com o resultado da sua gravidez.

Pergunta: Pode dizer-me se os medicamentos do estudo prevenirao a malaria?

0 SIM/ 0 NAO

Pergunta: Quando recebera um diario para preencher?

Escreva a resposta dada:

Pergunta: Quantas vezes tomara o medicamento em estudo?

Escreva a resposta dada:

O que acontece com as amostras de sangue?

Os nomes e outros dados pessoais sdo removidos de todas as amostras e substituidos
por codigos.
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e Se decidir que nao pretende participar do estudo depois de ter sido colhida uma amostra
de sangue, sera perguntado se autoriza que utilizemos essa amostra ou se deve ser
destruida.

e As amostras de sangue serdo enviadas para laboratérios na Espanha e na Suiga onde
serdo analisadas para verificar a quantidade do medicamento do estudo no sangue depois
de ter tomado o comprimido, como o medicamento do estudo esta a afectar o parasita do
mosquito e se esteve exposto a Covid-19.

¢ Quando o ensaio clinico for concluido, o cédigo sera removido para que a amostra de
sangue nao possa ser associada a si de forma alguma.

e As suas amostras de sangue nao serdo vendidas para obter lucro.

e No futuro, poderdo ser realizados novos estudos sobre a malaria e o controlo de
mosquitos da malaria através da utilizagdo de desparasitantes nestas amostras de
sangue.

e As amostras de sangue serdo guardadas durante um periodo de cinco anos num
laborat6rio seguro cujo acesso é limitado apenas a investigadores autorizados.

e Futuros estudos devem ser aprovados por um comité de especialistas independentes
nacionais para garantir o respeito pela seguranca e direitos dos participantes.

Duracgao
Visitaremos durante quatro meses na estagao das chuvas.
Riscos e desconforto

Cuidar da sua saude e bem-estar é importante para nés. A equipa do estudo deve ser
informada se lhe acontecer algo fora do normal. Se adoecer entre as nossas visitas mensais,
pedimos-lhe ou ao seu pai/mae ou tutor legal que nos informem. Nao precisa de esperar por
uma visita agendada.

Se for internado no hospital, vocé ou o seu pai/mae ou tutor legal deve informar o médico
responsavel que vocé esta a participar deste ensaio clinico e pedir ao médico que nos
contacte a equipa do ensaio clinico.

Nao esperamos que os medicamentos causem quaisquer efeitos negativos. No entanto,
podem ocorrer efeitos negativos temporarios tais como cansacgo, tonturas, visdo turva,
tremores, lesdes na pele, dores de estbmago, perda de apetite, nauseas e diarreia. Em geral,
o risco de danos fisicos duradouros € muito baixo.

Se for selecionado para fazer uma analise ao sangue, a colheita de sangue com uma picada
no dedo tem um pequeno risco de infeccdo e pode ser um pouco dolorosa. Quando o
trabalhador de campo apertar o seu dedo para colher sangue para as analises podera ser
doloroso e o dedo podera ficar ferido durante alguns dias. Talvez seja necessario picar em
outro dedo se precisarmos de mais sangue. A nossa equipa do estudo recebeu formagao
para tentar colher todas as amostras com uma unica picada no dedo.

Se teve uma reacgao no sistema nervoso central grave ao medicamento do estudo e for um
dos primeiros 100 participantes com essa reacc¢édo, pedir-lhe-emos uma amostra de sangue
realizada com uma picada no dedo. O sistema nervoso central é constituido pelo cérebro e
medula espinhal que controla a maioria das fun¢gbes do corpo, tais como os movimentos,
sentidos, pensamentos e fala.
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Gravidez:

Uma vez que ndo é conhecida a seguranga da ivermectina e do albendazol durante a
gravidez, sera imediatamente retirada do ensaio clinico se engravidar. Sera encaminhada
para o estabelecimento de saude para cuidados pré-natais.

Vocé e o seu pai/mae ou tutor legal serdo responsaveis pelos cuidados de saude relacionados
com a sua gravidez e bebé.

O ISGlobal tera de ter acesso aos seus registos médicos e aos do seu bebé, desde o inicio
da gravidez até ao resultado da mesma.

Tem alguma pergunta sobre os possiveis desconfortos que pode sentir? (1 SIM /1 NAO

Em caso afirmativo, indique as perguntas:

Resposta/s dada/s:

Pergunta: Quando vocé ou o seu pai/mée ou tutor legal deve informar a equipa do estudo se
estiver doente? Escreva a resposta dada:

Pergunta: Tem alguma pergunta sobre o que acontece as suas amostras de sangue?
O SIM /[ NAO

Em caso afirmativo, indique as perguntas:

Resposta dada:
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Beneficios

Se tiver vermes, beneficiara da desparasitagdo por ter tomado ivermectina ou albendazol.
Nao havera qualquer beneficio directo para si ou para o seu pai/mae ou tutor legal por
participar deste ensaio clinico. A participacdo pode ajudar-nos a encontrar a resposta para a
pergunta do estudo.

Recompensa

Vocé e o seu pai/mae ou tutor legal ndo receberao qualquer recompensa monetaria por
participarem deste ensaio clinico, uma vez que as visitas serdo realizadas na sua casa.

Custos para si

Para além do seu tempo, vocé ou o seu pai/mae ou tutor legal ndao incorrera em quaisquer
custos por participar deste ensaio clinico. O ISGlobal pagara todos os medicamentos e
procedimentos do estudo.

Seguro

O ISGlobal obteve um seguro para si e para mim em caso de doenga ou lesao relacionada
com o ensaio clinico. Uma doencga ou les&o relacionada com o ensaio clinico ocorre como
resultado directo da toma do medicamento do estudo ou de procedimentos do ensaio clinico
especificos.

Ao assinar este documento de consentimento informado, ndo renuncia aos seus direitos
legais.

O seguro nao cobre e o ISGlobal ndo pagara o seguinte:

¢ Tratamento médico de outras lesdes ou doencas.
e |Lesdes causadas pelo incumprimento do protocolo do ensaio clinico.

Novos resultados

Forneceremos a si e ao seu pai/mae ou tutor legal qualquer informagao adicional que seja
disponibilizada durante o estudo que possa afectar a sua intencédo de continuar a participar
deste ensaio clinico.

Confidencialidade

Utilizamos a sua informacgido exclusivamente para o nosso estudo. A informagdo que
recolhermos deste estudo sera mantida confidencial. Utilizaremos um numero, em vez de
nomes, em toda a sua informagao. Apenas alguns investigadores terao conhecimento dos
seus nomes e numeros. Todos os computadores e tablets electrénicos estédo protegidos por
uma palavra-passe de modo a manter a sua informagéo segura. S6 as pessoas autorizadas
poderao aceder a esta informacao. Nao sera identificado pelo nome em nenhum relatério ou
publicacdo sobre este ensaio clinico. Poderdo aceder a informagdo sobre este estudo o
ISGlobal (o Patrocinador), o Comité Institucional de Bioética para a Saude do Centro de
Investigagdo em Saude de Manhiga (CIBS-CISM), o Comité Nacional de Bioética para a
Saude (CNBS), o Ministério da Saude de Mogambique (MISAU) e/ou a Unitaid (a Fundadora).

BOHEMIA Ensaio clinico — Inglés Mestre Assentimento ver 2.0 28 Jan 2021 Pagina 9 de 14
Sitio: Mopeia Inglés de Segurancga Assentimento ver 3.0 21 Abr 2021

Sitio: Mopeia Portugués Assentimento Seguranga ver 3.0 22 Abr 2021

Aprovado por CNBS: 18 Out 2021



BOHEMIA

IVERMECTIN FOR MALARIA

cism
centro de

investigacdo ID do participante

em salde de

manhica
Divulgacao dos resultados

Partilharemos consigo e com o seu pai/mae ou tutor legal a informagéao proveniente do ensaio
clinico. Esta partilha sera realizada em reunides comunitarias, antes que os dados sejam
divulgados qualquer outra pessoa. Nao divulgaremos o seu nome, o seu estado de saude ou
o local onde vive. Apds as reunides, publicaremos os resultados para que outras pessoas
interessadas possam aprender com o nosso estudo.

Partilharemos os resultados do ensaio clinico com o governo local e as direc¢des distritais.

Quem aprovou este estudo?

Antes de ser iniciado, qualquer estudo no CISM deve ser aprovado por diversos comités
nacionais e internacionais que analisam atentamente o estudo planeado. Estes tém de
concordar que o estudo é importante para Mogambique e que segue as orientagdes de
investigacao acordadas a nivel nacional e internacional. Estes comités certificam-se de que
a seguranga e os direitos de todos os participantes estao protegidos. Este estudo foi revisto
pelo Comité Institucional de Bioética para a Saude do Centro de Investigagdo em Saude de
Manhica (CIBS-CISM), Comité Nacional de Bioética para a Saude (CNBS), Ministério da
Saude, Mogambique (MISAU) e por Comités de Revisao internacionais, incluindo o Comité
de Revisdo Etica da Organizagdo Mundial de Saiude (WHO-ERC) e o Comité de Etica CEIm
do ISGlobal.

Direito de recusa ou abandono

o N&o é obrigado a participar deste ensaio clinico, se assim nao o desejar.

e Arecusa de participar deste ensaio clinico ndo afectara de forma alguma o acesso da sua
parte ou da parte do seu pai/mae ou tutor legal ao sistema de saude.

¢ Tem odireito de ndo assinar este documento. Se ndo assinar este documento, ndo podera
participar deste ensaio clinico. Precisamos da sua autorizagao por escrito para utilizarmos
a sua informagéo.

¢ Tem o direito de abandonar este ensaio clinico a qualquer momento. Se abandonar este
ensaio clinico nao utilizaremos a sua informagéo. Se desejar abandonar o ensaio clinico,
informe um membro da equipa do estudo. Nao precisa de explicar o motivo pelo qual
pretende abandonar o ensaio clinico.
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Pessoa de contacto

o Em caso de duvidas acerca deste estudo ou dos procedimentos do mesmo, agora ou
no futuro, pode contactar o Dr. Francisco Saute através do numero de telefone
843102277, que é o investigador principal do ensaio clinico do CISM em Mogambique.

e Pode também contactar o Dr. Hansel Mundaca através do numero de telefone
866297045, que é o co-investigador principal do ensaio clinico

ou

e Pode contactar a Patricia Nicolas através do numero de telefone 866527403, que € o
Coordenador deste projecto e reside em Mopeia.

e Em caso de duvidas ou reclamagdes sobre os seus direitos como participante do
estudo, pode contactar o secretario do Comité Institucional de Bioética para a Saude
do Centro de Investigagao em Saude de Manhiga (CIBS-CISM) através do numero de
telefone 843163096.

Receberé algum beneficio por participar deste ensaio clinico? 1 SIM /[ NAO
Receberé algum pagamento por participar deste ensaio clinico? 1 SIM /] NAO
Sabe que néo é obrigado a participar deste ensaio clinico, se assim ndo o desejar?
O SIM/ O NAO

Sabe que, se pretender, pode fazer-me perguntas mais tarde? (1 SIM /1 NAO

Sabe que forneci os dados de contacto da pessoa que lhe pode dar mais informagoes
acerca do estudo? [0 SIM/ 1 NAO
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PARTE Il — Certificado de assentimento

Li ou alguém leu a informacgao precedente para mim. Pude fazer perguntas acerca da mesma
e todas as perguntas que fiz foram devidamente respondidas.

[ Aceito participar do estudo.
ou

[J N&o pretendo participar do estudo e nao assinei o assentimento informado abaixo
(rubricado pela crianga/menor).

e Aceito e autorizo o envio das minhas amostras de sangue para a Espanha e Suica
...................................................................................... 1 Sim [ Nao

e Aceito e autorizo o armazenamento e a futura utilizagdo das minhas amostras de sangue
........................................................................... ] Sim [ Nao

Apenas se a crianga consentir:

Nome em letra de imprensa da crianca:

Assinatura da crianca:

E impresséo digital do participante (polegar direito)

Date:|___ [ || | | | |

Dia/ més/ ano

Se for iletrado

Uma testemunha letrada deve assinar (se possivel, esta pessoa deve ser seleccionada pelo
participante e ndo pelo pai/mae ou tutor legal) e ndo deve ter ligagéo a equipa de pesquisa.
Os participantes iletrados também devem incluir a sua impresséo digital.
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Testemunhei a leitura precisa do documento de assentimento informado ao potencial
participante, que teve a oportunidade de fazer perguntas. Confirmo que o individuo deu o seu
consentimento de forma voluntaria.

Nome em letra de imprensa da testemunha:

Assinatura da testemunha:

Dater| | |- | | | | |

Dia/ més/ ano

Declaragédo do investigador/pessoa que obtém o consentimento

Li de forma precisa a folha informativa ao potencial participante e dei o meu melhor para me
certificar de que o participante compreende que se procedera ao seguinte:

1. O medicamento do estudo n&o protege o participante contra a malaria.

Um membro da equipa do estudo visitara a sua casa uma vez por més durante trés meses
para Ihe dar os medicamentos do estudo e registar informagdes sobre a visita.

3. Um teste de gravidez confidencial sera realizado em todas as raparigas entre os 13 e os
17 anos. As gravidezes serdo acompanhadas mensalmente pela equipa do estudo até ao
desfecho das mesmas.

4. As amostras de sangue serdo guardadas durante um periodo de cinco anos e poderéao
ser utilizadas num futuro estudo aprovado.

Confirmo que o participante teve a oportunidade de fazer perguntas acerca do ensaio clinico
e que todas as perguntas feitas pelo participante foram devidamente respondidas da melhor
forma que pude. Confirmo que o individuo nao foi coagido a dar o seu consentimento e que
este foi dado livre e voluntariamente.

O pai/mae ou tutor legal do participante recebeu uma cépia deste Documento de
Assentimento Informado.

O pai/mae ou o tutor legal assinou um documento de consentimento informado

(1 Sim [ Néao (rubricado pelo investigador/assistente)

Se o participante tiver sido randomizado para o estudo transversal, o participante assinou
uma copia do Documento de Consentimento Informado Transversal. [1 Sim [ Nao
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Nome em letra de imprensa do investigador/pessoa que obtém o consentimento:

Assinatura do investigador/pessoa que obtém o consentimento:

Date:| | |- | ][ | | |

Dia/ més/ ano
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