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COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA – CEP / UniSALESIANO

(Resolução nº 01 de 13/06/98 – CNS)

TERMO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO

I – DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO PACIENTE OU RESPONSÁVEL LEGAL

	1. Nome do Paciente:



	Documento de Identidade nº


	Sexo:


	Data de Nascimento:

	Endereço:


	Cidade:
	U.F.

	Telefone:


	CEP:


	1. Responsável Legal:



	Documento de Identidade nº


	Sexo:
	Data de Nascimento:

	Endereço:


	Cidade:
	U.F.

	Natureza (grau de parentesco, tutor, curador, etc.):




II – DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTÍFICA

	1. Título do protocolo de pesquisa:



	2. Pesquisador responsável:



	Cargo/função:
	Inscr.Cons.Regional:
	Unidade ou Departamento do Solicitante:



	3. Avaliação do risco da pesquisa: (probabilidade de que o indivíduo sofra algum dano como conseqüência imediata ou tardia do estudo).

       SEM RISCO                  RISCO  MÍNIMO                  RISCO  MÉDIO                 RISCO  MAIOR

	4. Justificativa e os objetivos da pesquisa (explicitar):

 


	5. Procedimentos que serão utilizados e propósitos, incluindo a identificação dos procedimentos que são experimentais: (explicitar)



	6.  Desconfortos e riscos esperados: (explicitar)



	7.  Benefícios que poderão ser obtidos: (explicitar)



	8.  Procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o indivíduo: (explicitar)



	9. Duração da pesquisa:



	10.   Aprovação do Protocolo de pesquisa pelo Comitê de Ética para análise de projetos de pesquisa em            /           /




III - EXPLICAÇÕES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU REPRESENTANTE LEGAL

	1. Recebi esclarecimentos sobre a garantia de  resposta a qualquer pergunta, a qualquer dúvida acerca dos procedimentos, riscos, benefícios e outros assuntos relacionados com a pesquisa e o tratamento do indivíduo.



	2. Recebi esclarecimentos sobre a liberdade de retirar meu consentimento a qualquer momento e deixar de participar no estudo, sem que isto traga prejuízo à continuação de meu tratamento.

                                                 

	3. Recebi esclarecimento sobre o compromisso de que minha  identificação se manterá   confidencial tanto quanto a informação relacionada com a minha privacidade.

                                                

	4. Recebi esclarecimento sobre a disposição e o compromisso de receber informações obtidas durante o estudo, quando solicitadas, ainda que possa afetar minha vontade  de continuar participando da pesquisa.

                                                

	5. Recebi esclarecimento sobre a disponibilidade de assistência no caso de complicações e danos decorrentes da pesquisa.

                                               

	Observações complementares.




IV – CONSENTIMENTO PÓS-ESCLARECIDO

Declaro que, após ter sido convenientemente esclarecido(a) pelo pesquisador, conforme registro nos itens 1 a 6 do inciso III, consinto em participar, na qualidade de paciente, do Projeto de Pesquisa referido no inciso II.

________________________________                                          Local,       /       /       .

                     Assinatura

	 ____________________________________

                       Testemunha 

Nome .....:

Endereço.:

Telefone .:

R.G. .......:



	____________________________________

                       Testemunha 

Nome .....:

Endereço.:

Telefone .:

R.G. .......:
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