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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Participantes com idade > 18 anos
RECOMENDAÇÕES:

1.Este é apenas um modelo, faça as adequações necessárias de acordo com o seu estudo;
2. Substitua a fonte em vermelho com grifo em amarelo para fonte em cor preto, após as adequações, e apague estas recomendações antes de enviar seu TCLE para apreciação ética. O documento precisa ser apresentado ao CEP conforme aplicado aos participantes; atenção a formatação do documento e à linguagem que deve ser de fácil entendimento, acessível ao público leigo. 
Introdução

Você está sendo convidado para participar voluntariamente de um Relato de Caso  intitulado XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, porque você XXXXXXXXXXXX. 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 relato de caso ou com um membro da equipe para esclarecê-lo(a).

A proposta do presente documento é explicar todas as questões sobre o Relato e solicitar a sua permissão para participar do mesmo.

Se você tiver qualquer pergunta, após ou durante a leitura desse termo, por favor, sinta-se à vontade para entrar em contato com o médico responsável para esclarecer suas dúvidas.

Observação: Caso o participante 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 participante.

A decisão de fazer parte deste relato é voluntária e você pode recusar-se a participar ou retirar-se sua participação a qualquer momento sem nenhum tipo de conseqüência para o seu tratamento/relação profissional com a instituição.

	Objetivo do Relato de Caso 

Descrever o caso de um participante, tratado no Hospital ----- com o diagnóstico de ______________, para apresentação em forma de painel ou apresentação oral, apresentação em reunião técnico-científica, ou apresentação de artigo em Revista ou em Congresso para divulgação de conhecimento científico aos profissionais da área e demais interessados.

	O(a) Senhor(a) foi escolhido(a) para participar, pois, ... (explicar o motivo da escolha do participante).

(EXPLICAR O OBJETIVO EM LINGUAGEM CLARA, OBJETIVA E DE FÁCIL COMPREENSÃO AO PARTICIPANTE DO PESQUISA)

	


Procedimentos realizados neste protocolo

Descrever os procedimentos executados com o participante/voluntário, ou seus dados, durante o relato. 

Descrever os tratamentos, descrever acesso ao prontuário (que tipos de informações serão utilizadas)
Descrever, em caso de entrevista, quais os temas abordados e o tempo estimado de duração.
Riscos e inconveniências 

Descrever os riscos, mesmo que sejam mínimos e com pequena possibilidade de ocorrência. Lembramos que o Sistema CEP/CONEP considera que toda pesquisa envolvendo seres humanos apresenta riscos, nem que seja apenas o risco de quebra de sigilo e confidencialidade. Devem ser apresentadas também as ações que serão tomadas para diminuir as chances de ocorrência desses riscos.
Benefício do Estudo
Descrever os benefícios do estudo para o participante, que podem ser tanto diretos como indiretos, mesmo que a longo prazo ou para gerar conhecimento na área.
Alternativa (s) à participação no estudo

Descrever alternativas de tratamento caso o participante decida não fazer parte do Relato de caso.
Direitos do participante

Sua participação é voluntária e você pode retirar seu consentimento ou ainda descontinuar sua participação em qualquer momento, se assim o preferir, sem penalização e/ou prejuízo de qualquer natureza. 
Se não houver custos ao participante: Não haverá nenhum custo a você proveniente da sua participação neste Relato, assim como não haverá qualquer tipo de remuneração pela sua participação. Entretanto, se ocorrer qualquer gasto não previsto nesse termo, você será ressarcido. 
Ao assinar este termo você não abre mão de nenhum direito legal, incluindo o direito de buscar indenização em caso de dano decorrente de sua participação.

Se for de seu interesse, você poderá solicitar, a qualquer momento, informações sobre os resultados de exames ou testes realizados nesse estudo.

Danos 

Se uma lesão ou qualquer dano ocorrer como resultado de sua participação, assistência integral estará disponível sem que você tenha gastos, pelo tempo que for necessário. 
Confidencialidade

A equipe envolvida na produção deste Relato terá acesso a seus dados, no entanto, seu anonimato é garantido e possíveis publicações cientificas resultantes deste relato não o (a) identificarão em nenhuma circunstância como participante. Os dados obtidos serão tratados sob estritas condições de confidencialidade.
Ética
Este Relato de Caso foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), um grupo de pessoas que zela pela proteção dos participantes de pesquisas e avalia os estudos envolvendo seres humanos em nossa instituição. 
Para qualquer dúvida ética e/ou relacionada a direitos do participante de pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Daher Lago Sul  pelo telefone --- , ou pelo e-mail ---. O Comitê funciona no endereço, email e telefone. .
Para qualquer dúvida relacionada ao Relato de Caso, por favor, sinta-se à vontade para entrar em contato com os responsáveis pela condução do estudo, XXXXXX pelo telefone XXXXXX ou  YYYYYY ou através do e-mail ________ 

Reclamações, elogios e sugestões poderão ser encaminhados ao Sistema de Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do telefone (--- ou do formulário identificado como “fale conosco”, disponível na página da pesquisa clínica, ou pessoalmente.
Assinaturas de Consentimento

Fui informado de todos os detalhes relacionados ao estudo em que participarei.

Receberei uma via assinada, datada e rubricada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ficando o pesquisador com outra via assinada, datada e rubricada.

     ____________________________________________________________________

Nome completo do participante da pesquisa

    __________________________________________________ Data:___/___/___                       

                         Assinatura do participante da pesquisa

    ____________________________________________________________________ 

Nome completo e legível do pesquisador responsável
   _______________________________________________________Data:___/___/___      

      

  Assinatura do pesquisador responsável
   ___________________________________________________________________

Nome completo do representante legal

   _______________________________________________ Data:____/____/____

                
Assinatura do representante legal

  _______________________________________________

      Relação do representante legal com o participante
___________________________________________________________________

Nome completo da testemunha imparcial

   _______________________________________________ Data:____/____/____
 Assinatura da testemunha imparcial
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