TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE
Título do Projeto
Pesquisador (es): XXXXXXXXXXXX
Nome do Voluntário:
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________ 
Ao procurar atendimento na XXXXXX (Instituição onde será realizado o projeto) por ter o diagnóstico XXXXXX (nome leigo da doença) você será atendido, acompanhado e internado (caso necessário). Por isso está sendo convidado a participar de um estudo prospectivo/restrospectivo (o que se aplicar) que envolve a XXXXXX (descrever o objetivo do estudo de forma leiga).
Descrever a Justificativa do Projeto e as razões para a realização dele. 
Para que você possa decidir se quer participar ou não deste estudo, precisa conhecer seus benefícios, riscos e implicações: 
OBJETIVOS DO ESTUDO 
Descrever o objetivo do estudo de forma clara e leiga, devendo ser acessível aos participantes e podendo gerar os questionamentos que o mesmo achar pertinente. 
PROCEDIMENTOS DO ESTUDO 
Descrever os procedimentos que serão realizados (coleta de dados, amostras biológicas e etc), dias de coleta, se será necessária internação ou outros procedimentos a serem realizados. Informar nessa seção a qual grupo de pesquisa o participante fará parte (Grupo Controle ou Experimental, quando aplicável).
RISCOS 
Descrever todos os riscos que os participantes estejam expostos ao participarem da pesquisa. Ressalta-se que todas as pesquisas possuem riscos e devem ser descritos aqui. Explicitar os possíveis desconfortos e riscos decorrentes quando da obtenção da amostra biológica (se houver coleta de amostras)
BENEFÍCIOS 
Descrever todos os benefícios que os participantes e principalmente a sociedade irão ter com a realização do projeto. Ressalta-se que todas as pesquisas possuem benefícios gerais devem ser descritos aqui. 
ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS BIOLÓGICAS 
Descrever se o projeto prevê armazenamento de amostras biológicas e se serão utilizadas em projetos futuros. Deve-se deixar claro esse armazenamento e sua futura utilização. 
ASSISTÊNCIA E RESPONSÁVEIS 
Inserir aqui informações sobre a assistência aos pacientes, caso algum dano seja evidenciado. Ressaltando que deve ser informado que durante a participação no estudo, o participante sempre terá como referência os responsáveis pela pesquisa, listados seus contatos nesse Termo de Consentimento. 
Sugere-se inserir nessa seção que “Seu tratamento, e acompanhamento médico, acontecerão independentemente de sua participação neste estudo”. 
Deixar claro a garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma
CONFIDENCIALIDADE DOS REGISTROS 
Inserir informações sobre os dados que serão coletados e como será feito o registro das informações em bancos de dados e quem terá acesso. 
Além da equipe de saúde da qual você receberá cuidados, os registros médicos referentes a você poderão ser consultados pelo Comitê de Ética do HEMOAM e equipe de pesquisadores envolvidos. Ademais, seu nome não será revelado em nenhum momento ainda que as informações de seu registro médico sejam utilizadas para propósitos educativos ou de publicação, que poderão ocorrer. 
CUSTOS 
Inserir informações sobre os custos que serão cobertos pelo projeto, se haverá ressarcimento ou uma forma de ajuda de custo para participação no estudo. Se não houver cobertura de custos, pode-se inserir o texto abaixo:  
Não haverá qualquer custo para o paciente ou qualquer forma de pagamento/remuneração ao mesmo por sua participação neste estudo. 
Descrever sobre a garantia de ressarcimento e como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes.
INDENIZAÇÃO 
Descrever sobre a garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa
EM CASO DE PARTICIPAÇÃO 
Descrever as informações sobre a participação no estudo e a liberdade do participante em sair da pesquisa a qualquer momento. Seguir exemplo de texto abaixo:  
É de suma importância que você fique ciente que a sua participação neste estudo é totalmente voluntária, também vale ressaltar que você poderá recusar-se a participar ou interromper sua participação a qualquer momento sem qualquer penalidade ou perda de nenhum benefício o qual você tem direito. Diante disso, se você decidir que quer interromper a participação no estudo, a equipe deverá ser informada e as coletas de material referentes à pesquisa serão interrompidas imediatamente. Além disso, o médico responsável por sua internação pode interromper sua participação no estudo a qualquer momento, mesmo sem a sua autorização. 
ESCLARECIMENTOS 
Inserir nesse tópico informações para contato entre os participantes e os responsáveis pela pesquisa.
Nós estimulamos a você ou seus familiares a fazer perguntas a qualquer momento do estudo. Neste caso, por favor, entre em contato ligando para o XXXXXX (tel. XXXXX). Se você tiver perguntas com relação a seus direitos como participante deste estudo, também pode contar com outra forma de esclarecimento, com Comitê de Ética em Pesquisa da Fundação Hospitalar de Hematologia e Hemoterapia do Amazonas (CEP-HEMOAM), pelo telefone (92) 3655-0114 ou e-mail: cep@hemoam.am.gov.br
DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO E ASSINATURA 
 Li as informações acima e entendi o propósito deste estudo assim como os benefícios e riscos potenciais da participação no mesmo. 
 Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas. Eu, por meio deste documento, dou livremente meu consentimento para participar do estudo. 
 Entendo que poderei ser submetido a exames laboratoriais caso necessários para meu tratamento e não receberei de forma alguma qualquer compensação monetária por minha participação neste estudo. 
 Eu recebi uma via assinada deste formulário de consentimento. 
Os resultados da pesquisa serão analisados e divulgados, porém sua identidade será mantida em sigilo para sempre. Se você quiser saber mais detalhes e os resultados da pesquisa, faça contato com o(a) pesquisador(a) pelo telefone (92) XXXX-XXXX ou pelo E-mail: XXXXXXX.
Consentimento Após–Informação
Eu, ___________________________________________________________, por me considerar devidamente informado e esclarecido sobre o conteúdo deste documento e da pesquisa a ser desenvolvida, livremente dou meu consentimento para inclusão como participante da pesquisa e atesto que me foi entregue uma cópia desse documento.

_________________________________   ou                                         ____-______-_____
            Assinatura do participante                                                                        Data

        _________________________                                                          ____-______-_____                                              
             Pesquisador(a)  Responsável                                                                          Data






Impressão do dedo polegar


Caso não saiba assinar








