Imprimir em papel timbrado


Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
	Título do Estudo: 

Pesquisador Responsável?

	

	O (A) Senhor (a) está sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Por favor, leia este documento com bastante atenção antes de assiná-lo. Caso haja alguma palavra ou frase que o (a) senhor (a) não consiga entender, converse com o pesquisador responsável pelo estudo ou com um membro da equipe desta pesquisa para esclarecê-los.

A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o estudo e obter a sua permissão para participar do mesmo de forma voluntária.

OBSERVAÇÃO: Caso o paciente não tenha condições de ler e/ou compreender este TCLE, o mesmo poderá ser assinado e datado por um membro da família ou responsável legal pelo paciente.

	Objetivo do Estudo 

Os objetivos do estudo são: ___________ (informar objetivos primários e secundários)

	Duração do Estudo

A duração total do estudo é de ...

A sua participação no estudo será de aproximadamente...

	Descrição do Estudo

Participarão do estudo aproximadamente xxx indivíduos.

Este estudo será realizado (informar a unidade/órgão)

O (a) Senhor (a) foi escolhido (a) a participar do estudo porque... (informar os critérios de inclusão, e caso haja algum exame de triagem, também deverá ser informado)

O (a) Senhor (a) não poderá participar do estudo se... (informar os critérios de exclusão)

	Procedimento do Estudo

Após entender e concordar em participar, serão realizados (Descrição dos procedimentos que serão realizados, com seus propósitos e identificação dos que forem experimentais e não rotineiros)

Descrever a relação dos procedimentos rotineiros e como são realizados – coleta de sangue por punção periférica (volume coletado) da veia do antebraço; exames radiológicos; 

Descrever como os resultados dos exames estarão disponíveis, por exemplo: Os resultados dos exames serão fornecidos_______________________________________________________________________________

	Riscos Potenciais, Efeitos Colaterais e Desconforto 

Descrever os desconfortos e riscos esperados nos procedimentos específicos do projeto de pesquisa

como, por exemplo:

Riscos associados com a coleta de sangue incluem: dor, hematoma, ou outro desconforto no local da coleta. Raramente desmaio ou infecções no local de punção podem ocorrer. Cuidados devem ser tomados para minimizar esses riscos.
Você pode experimentar efeitos colaterais que não são conhecidos até o momento ou não foram relatados..

	Benefícios para o participante

Não há benefício direto para o participante desse estudo. Trata-se de estudo ___________________testando a hipótese de que xxxxxxxxx. Somente no final do estudo poderemos concluir a presença de algum benefício. Porém, os resultados obtidos com este estudo poderão ajudar a xxxxxxxx.




	Compensação

Você não receberá nenhuma compensação para participar desta pesquisa e também não terá nenhuma despesa adicional.

(Obs: No caso de despesas como transporte e alimentação referente à participação do participante de pesquisa no estudo, o mesmo deverá ser remunerado, e isso deverá ser informado neste campo. Não deverá ser estipulado nenhum valor fixo, nem mesmo mencionado neste termo)

	Participação Voluntária/Desistência do Estudo 

Sua participação neste estudo é totalmente voluntária, ou seja, você somente participa se quiser. 

A não participação no estudo não implicará em nenhuma alteração no seu acompanhamento médico tão pouco alterará a relação da equipe médica com o mesmo. Após assinar o consentimento, você terá total liberdade de retirá-lo a qualquer momento e deixar de participar do estudo se assim o desejar, sem quaisquer prejuízos à continuidade do tratamento e acompanhamento na instituição.  

	 Novas Informações

Quaisquer novas informações que possam afetar a sua segurança ou influenciar na sua decisão de continuar a participação no estudo serão fornecidas a você por escrito. Se você decidir continuar neste estudo, terá  que assinar um novo (revisado) Termo de Consentimento informado para documentar seu conhecimento sobre novas informações.

	Em Caso de Danos Relacionados à Pesquisa

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito a tratamento médico na Instituição, bem como às indenizações legalmente estabelecidas.

	Utilização de Registros Médicos e Confidencialidade

Todas as informações colhidas e os resultados dos testes serão analisados em caráter estritamente científico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) do paciente a todo o momento, ou seja, em nenhum momento os dados que o identifique serão divulgados, a menos que seja exigido por lei.

Os registros médicos que trazem a sua identificação e esse termo de consentimento assinado poderão ser inspecionados por agências reguladoras e pelo CEP.

Os resultados desta pesquisa poderão ser apresentados em reuniões ou publicações, contudo, sua identidade não será revelada nessas apresentações.

	Quem Devo Entrar em Contato em Caso de Dúvida

Em qualquer etapa do estudo você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. Os responsáveis pelo estudo nesta instituição são xxxxx
que poderão ser encontrados na _____________________________________________________________

do xxxxxxx ou nos respectivos telefones: _____________________________________(disponibilizar um telefone para contato 24horas). 



	Declaração de Consentimento

Concordo em participar do estudo intitulado "_____".
Li e entendi o documento de consentimento e o objetivo do estudo, bem como seus possíveis benefícios e riscos. Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as mminhas dúvidas foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir não participar desta pesquisa. Entendo que ao assinar este documento, não estou abdicando de nenhum de meus direitos legais.
Eu autorizo a utilização dos meus registros médicos (prontuários médico) pelo pesquisador, autoridades regulatórias e pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição.


	Nome do Participante de Pesquisa Letra de Forma ou à Máquina


	
	Data

	Assinatura do Participante de Pesquisa
	
	

	Nome do Representante Legal do Participante de Pesquisa Letra de Forma ou à Máquina (quando aplicável)


	
	Data

	Assinatura do Representante Legal do Participante de Pesquisa (quando aplicável)


	
	

	Nome da pessoa obtendo o Consentimento 


	
	Data 

	Assinatura da Pessoa Obtendo o Consentimento


	
	

	Nome do Pesquisador Principal
	
	Data

	Assinatura e Carimbo do Pesquisador Principal 


	
	


Importante: Este documento é elaborado e deverá ser assinado em duas vias: uma será entregue ao participante (participante da pesquisa) e a outra via ficará com o pesquisador. Todas as páginas deverão ser rubricadas pelo pesquisador, pelo participante da pesquisa ou seu representante legal, em atendimento à CARTA CIRCULAR N° 003/2011 CONEP/CNS/MS. 

