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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

INSTRUÇÕES PARA PREENCHIMENTO

(Resolução Conselho Nacional de Saúde 466, de 12 de dezembro de 2012)

No Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deverão constar os seguintes itens:

1 – Título do projeto;
2 – Desenho do estudo e objetivo(s). Exemplo: “Essas informações estão sendo fornecidas para sua participação voluntária neste estudo, que visa.......”; ou “O objetivo deste estudo é.....”;
3 – Procedimentos que serão realizados, com seus propósitos, desconfortos, riscos esperados e procedimentos alternativos que possam ser vantajosos. Identificação dos procedimentos que forem experimentais e não rotineiros; 
4 – Benefícios do estudo para o participante;
5 – Garantia de acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa. Exemplo: ¨Em qualquer etapa do estudo, você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O principal investigador é o Dr (preencher o nome do pesquisador principal), que pode ser encontrado no endereço (institucional) Telefone(s) (institucional). Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do Grupo Fleury – Rua General Valdomiro de Lima 508 – Térreo.  CEP: 04344-070. E-mail: instituto.fleury@grupofleury.com.br ;

6 – Descrição da garantia do direito de confidencialidade. Exemplo:¨ As informações obtidas serão  analisadas em conjunto com outros pacientes, não sendo divulgado a identificação de nenhum paciente¨;
7 – Descrição da garantia do direito de atualização sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;
8 – Descrição da garantia do direito de indenizações legalmente estabelecidas, em caso de dano pessoal diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos no estudo (nexo causal comprovado);
9 – Descrição do compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente esclarecido a respeito das informações que li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo ¨.........................¨. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem penalidades ou prejuízo ao meu atendimento no Fleury Medicina e Saúde.

------------------------------------------------- 

	Assinatura do paciente/representante legal
	Data         /       /       


------------------------------------------------------------------------- 

	Assinatura da testemunha
	Data         /       /       


(Somente para o responsável do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo.

------------------------------------------------------------------------- 

	Assinatura do responsável pelo estudo
	Data         /       /       





