TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PARTICIPACAO EM PESQUISA

Titulo do Projeto de Pesquisa: (colocar o titulo do projeto)

INVESTIGADORES DO ESTUDO
Nome dos investigadores

Outros investigadores
Nome do centro, pais e investigadores.

Identificacdo do participante

Vocé esta sendo convidado(a) a participar do estudo “Colocar o titulo do
projeto”. Este estudo esta sendo realizado em (especificar os centros, cidades e
paises onde 0 estudo estd sendo desenvolvido), sendo coordenado pelo Centro
(especificar o centro coordenador, se houver).

Este Termo de Consentimento explica porque este estudo esta sendo
realizado e qual sera a sua participacdo, caso vocé aceite o convite. Este
documento também descreve 0s possiveis riscos e beneficios se vocé quiser
participar. Apdés analisar as informacdes com a pessoa que explica este Termo de
Consentimento, e esclarecer suas duavidas, vocé deverd ter o conhecimento
necessario para tomar uma deciséo esclarecida sobre sua participacdo ou ndo neste
estudo.

JUSTIFICATIVA PARA O ESTUDO

(Descrever os motivos para a realizagdo do estudo. E conveniente colocar
uma breve introdugéo, contextualizando o assunto).

Incluir o nimero de participantes envolvidos na pesquisa e duracdo esperada
da participagéao.

OBJETIVO DO ESTUDO
(Descrever o(s) objetivo(s) do estudo.
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PROCEDIMENTOS

(Descrever todos os procedimentos que serdo realizados e relacionados ao estudo,
com seus propositos e identificacdo dos que forem experimentais e néo rotineiros.
Deve-se explicar brevemente cada procedimento e como sao realizados. Exemplo:
coleta de sangue, exames radiologicos, triagem, coleta de informacoes
em prontuario, entrevista, consultas médicas, etc).

(Se houver possibilidade de inclusdo em grupos controle e placebo, isto devera ser
explicado).

RISCOS E DESCONFORTOS PARA OS PARTICIPANTES

(Descrever os riscos associados a cada procedimento realizado no estudo e
diferencia-los dos que os participantes estariam expostos pelos procedimentos
assistenciais).

BENEFICIOS ESPERADOS

(Descrever os possiveis beneficios que o participante de pesquisa podera ter
ao participar do estudo. Se nao houver um beneficio direto, deixar isto claro.
Por exemplo: “E possivel que este estudo ndo traga beneficios diretos a vocé. Mas
ao final deste estudo, as informacfes que ele gerar, poderdo trazer beneficios a
outros pacientes”).

PROCEDIMENTOS OU TRATAMENTOS ALTERNATIVOS
(Relacéo de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos quais o
paciente possa optar).

INTERRUPCAO DO ESTUDO

(Descrever os motivos pelos quais o0 estudo possa ser interrompido, se houver).

Este estudo podera ser encerrado antes do prazo por questdes relativas a
sua seguranca ou por razdes administrativas.

LIBERDADE DE RECUSA

A sua participagdo neste estudo é voluntaria e ndo é obrigatoria. Vocé pode aceitar
participar do estudo e depois desistir a qualquer momento. Isto ndo tirard nenhum
direito do seu tratamento e assisténcia neste hospital. Vocé também podera pedir a
qualquer momento que as suas informagdes sejam excluidas completamente deste
estudo e que elas néo sejam usadas para outros fins.

(Em caso de questionarios, o TCLE deve assegurar ao individuo o direito de
recusar-se a responder as perguntas que ocasionem constrangimentos de alguma
natureza).
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GARANTIA DE SIGILO

O pesquisador tomara todas as medidas para manter suas informacdes
pessoais (como nome, endereco e outras) em sigilo. Durante todo o estudo e mesmo
depois de sua conclusédo, quando os resultados deste estudo forem publicados em
revistas cientificas ou apresentados em congressos ou reunifes, a sua
identidade sera guardada em segredo, ndo sendo revelada qualquer informacao a
seu respeito que possa identificar vocé publicamente. Contudo, durante o
estudo, as pessoas envolvidas diretamente na pesquisa poderdo ter acesso
aos seus dados. Mesmo assim, 0s seus dados serdao preservados e nao serao
divulgados publicamente.

CUSTOS, REMUNERACAO E INDENIZACAO

A participacdo neste estudo ndo tera custos adicionais para vocé. Também
ndo haver4d qualquer tipo de pagamento devido a sua participacdo (mesmo
gue haja patentes ou descobertas). Ao assinar este Termo de Consentimento,
vocé nao perderd nenhum direito, inclusive o de obter indenizacédo por dano a sua
saude se isto acontecer.

DESTINO DOS MATERIAIS BIOLOGICOS

(verificar se ha coleta de material biolégico)

Todos o0s materiais bioldgicos coletados durante este estudo (especificar
0S materiais) e os dados obtidos durante o estudo ndo serdo utilizados para outros
fins além daqueles explicados neste Termo de Consentimento. Esses materiais
nao terdo os seus dados pessoais, apenas codigos de identificacdo, para manter o
seu sigilo. Depois de todas as andlises terem sido realizadas, o material biol6gico
gue restar sera adequadamente armazenado no (citar o laboratério ou Hospital
onde sera armazenado o material biolégico). Se houver necessidade de fazer
novas andlises com seu material e/ou outras pesquisas, o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Mater Dei avaliara esse novo uso. Sem a autorizacao deste
comité, novas pesquisas com o0 seu material ndo poderdo ser realizadas.
Apesar deste material biolégico ficar armazenado no (citar o laboratério ou Hospital
onde serd armazenado o material biologico), ele pertence a vocé. A qualquer
momento, durante ou apos este estudo, vocé podera retirar este material do
hospital ou pedir que seja destruido.
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ESCLARECIMENTOS ADICIONAIS, CRITICAS, SUGESTOES E RECLAMACOES
Vocé podera tirar qualquer duvida sobre o estudo, fazer criticas, sugestdes e
reclamacdes diretamente com o pesquisador (Nome do investigador), no
telefone (Xx) xxxx-xxxx. Vocé também poderd entrar em contato com o
coordenador do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Mater Dei, Roberto
Zambelli de Almeida Pinto, localizado na Rua Mato Grosso, 1100, telefone
(31) 3339-9563, e-mail cpesquisa@materdei.com.br.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Entendi o estudo. Tive a oportunidade de ler o Termo de Consentimento ou alguém
o leu para mim. Tive a oportunidade de pensar, fazer perguntas e falar a respeito do
documento com outras pessoas quando precisei. Autorizo a minha inclusao
neste estudo. Ao assinar este Termo de Consentimento, n&o renuncio a nenhum dos
meus direitos legais. Este documento sera assinado em duas vias, sendo que
uma via ficard comigo e outra com o pesquisador.

Nome por extenso do participante de  Data Assinatura

pesquisa ou do representante legal

Nome por extenso do responsavel que explicou e Data Assinatura
obteve o Termo de Consentimento

Nome por extenso da testemunha imparcial Data Assinatura
(para casos de analfabetos, semi-analfabetos ou
portadores de deficiéncia auditiva ou visual)
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