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CEP-Hospital Unimed Piracicaba 0243

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE 

TÍTULO DO RELATO DE CASO: 

PESQUISADOR RESPONSÁVEL: 

Este documento se chama TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ele foi formulado de acordo com a Resolução 466/2012 e 510/2016, nele estão contidas as principais informações sobre o estudo, objetivos, metodologias, riscos e benefícios, dentre outras informações.
Pedimos que leia com atenção esse termo, caso tenha alguma dúvida ou queira algum esclarecimento, peço que pergunte até se sentir confortável para seguir em frente. Caso aceite fazer parte do relato de caso, peço que rubrique e assine o TCLE em duas vias.
1.  Você está sendo convidado a participar do relato de caso “título do relato”, que será realizado na (Instituição sediadora do relato de caso) sob responsabilidade do(a) pesquisador(a) “nome do pesquisador responsável”. As informações presentes neste documento foram fornecidas pelo(a) pesquisador(a) “nome do(s)pesquisador(es)” que fornececeu(ram) as informações para elaborar este TCLE, visando assegurar seus direitos como participante.
2. A participação nesse relato de caso consistirá em “detalhe a metodologia utilizando linguagem acessível e compreensível ao público alvo incluindo: frequência, tempo de duração, número de vezes que deverá retornar, local ou infraestrutura onde será realizada a coleta de dados, quem será o responsável pela coleta, entre outras informações relevantes ao participante”.
3.  A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o relato de caso e solicitar a sua permissão para que o mesmo seja publicado em meios científicos como revistas, congressos e/ou reuniões científicas de profissionais da saúde ou afins.
4. Esse relato de caso tem por objetivo e justificativa, “apresentar a que o estudo se destina e por que está sendo realizado.
5.  Ao participar os benefícios “descrever os benefícios diretos e indiretos”. 
6. A descrição do relato de caso envolve o risco de quebra de confidencialidade (algum dado que possa identificar o(a) Sr.(a) ser exposto publicamente). Para minimizar esse risco, NENHUM dado que possa identificá-lo(a) como nome, sobrenome, codinome, iniciais, registros individuais, informações postais, número de telefone, endereço eletrônicos, fotos, figuras, partes do corpo, entre outros, serão utilizadas sem sua autorização. Fotos, figuras ou outras características morfológicas que venham a ser utilizadas estarão devidamente cuidadas (camufladas, escondidas) para não haver identificação. 
7. O participante não pagará nenhum valor, e não terá nenhuma despesa ao participar desse relato de caso. Caso ocorra alguma despesa decorrente desta participação, o pesquisador será responsável pelo ressarcimento. 
8. Também fui informado que minha participação neste relato de caso é totalmente voluntária, e posso me recusar a participar ou retirar meu consentimento a qualquer momento, sem justificativa prévia sem qualquer prejuízo.
9. Caso algum dano venha a ocorrer durante a participação no estudo, poderei pleitear indenização, seguindo as determinações do Código Civil (Lei nº 10.406 de 2002) e das Resoluções 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Saúde.
10. Autorização de uso de imagem e voz:

(   ) AUTORIZO o(a) pesquisador(a) responsável, de forma gratuita e sem qualquer ônus, a utilização de minha (imagem, voz, etc.), em meios acadêmicos e pedagógicos, quer em mídia impressa (livros, catálogos, revista, jornal, entre outros) ou digital (o pesquisador deve informar o tipo de registro e o uso pretendido e as mídias nas quais haverá divulgação).

(   ) AUTORIZO o registro de minha (imagem, voz, etc.) para uso restrito neste relato de caso, mas não autorizo a divulgação em meio público.
11. Todas as informações serão mantidas em sigilo, assegurando a minha privacidade, os dados coletados serão utilizados única e exclusivamente para fins desse relato de caso, e os resultados poderão ser publicados. Caso necessite de maiores informações e esclarecimentos adicionais antes, durante e depois a respeito do estudo, o pesquisador deverá assessorar e disponibilizar.
12. Para sua privacidade, todas as informações fornecidas para este estudo, serão mantidas em sigilo. Da mesma forma, o tratamento dos dados coletados seguirá as determinações da Lei Geral de Proteção de Dados LGPD - Lei 13.709/18 de 14/08/2018.
13. Para maiores informações sobre os direitos dos participantes de pesquisa poderá também consultar a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), que está disponível para leitura no site: http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
Qualquer dúvida, pedimos a gentileza de entrar em contato com “nome”, pesquisador (a) responsável pelo relato de caso, telefone: ______________, e-mail: _________________, ou com o Comitê de Ética Pesquisa com Seres Humanos do Hospital Unimed, localizado na Av. Antônia Pazinato Sturion, nº 1.221 - Jardim Petrópolis, Piracicaba - SP, 13420-640, telefone: (19) 3124 3475 – ramal 8126, e-mail: cep@unimedpiracicaba.com.br, atendimento de segunda a sexta-feira das 07h00 às 16h00, ou com a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa-CONEP, telefone  (61) 3315.5877, e-mail: conep@saude.gov.br
Eu, ____________________________________________________________________, telefone _______________, e-mail ____________________declaro ter sido informado e concordo em sem participante do relato de caso acima descrito.

Cidade, _____ de ___________________ de 20____.

____________________________________________________

Assinatura do Participante

___________________________________________________________________

Nome e Assinatura do Responsável por obter o Consentimento

Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos Hospital Unimed - CEP-HU

Coordenadora: Dra. Keila Monteiro de Carvalho / Secretária: Ariane de Camargo Fernandes

Avenida Antônia Pazinato Sturion, nº 1221 - Jardim Petrópolis, Piracicaba - SP, CEP 13.420-640

E-mail: cep@unimedpiracicaba.com.br / Telefone: (19) 3124-3475 - Ramal 8126
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