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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – (EXEMPLO)
     Para que o Consentimento Informado, atendendo as diretrizes e normas da Resolução 466/12 do CNS/MS, se considere existente, o indivíduo objeto da pesquisa ou seu representante legal deverá receber uma explicação clara e completa, de tal forma que possa compreendê-la pelo menos sobre os seguintes aspectos (Itens IV,1, IV.2 e IV.3 da referida Resolução).

Importante: 

     O Termo de Consentimento deve ser redigido em linguagem simples e acessível, compreensível pelas pessoas pesquisadas.
Título da pesquisa:

I. A justificativa e objetivos da pesquisa. (Descrever)

Exemplo: O seu bebê no momento está necessitando de um tipo de ajuda para respirar que chamamos de ventilação mecânica. Este tipo de tratamento requer alguns cuidados, especialmente em bebês prematuros. Um destes cuidados é a aspiração freqüente do tubo que leva o ar até o pulmão do bebê. Esta aspiração tem por objetivo retirar as secreções que ficam aderidas ao tubo. Quando essa secreção é retirada, ela é desprezada e jogada fora. O objetivo deste trabalho é analisar estas secreções e identificar fatores de risco de cada bebê desenvolver problemas crônicos de respiração.

II. Os procedimentos a serem utilizados (descrever)

Exemplo: O meio que vamos usar para realizar este trabalho se dá através de um lavado broncoalveolar, isto é, da colocação de soro fisiológico dentro do tubo endotraqueal e da aspiração logo a seguir. O material obtido será após analisado em laboratório.

III. Os desconfortos ou riscos esperados (descrever)

IV. Os benefícios que se pode obter (descrever)

V. Os procedimentos alternativos que possam ser vantajosos (descrever)

Exemplo: É importante ressaltar que riscos existem, embora sejam pequenos. Referem-se principalmente à queda de saturação e à agitação. Este procedimento, no entanto, é importante para a higiene pulmonar do bebê e é realizado de rotina em nossa Unidade. 

VI. Garantia de resposta a qualquer pergunta

VII. Liberdade de abandonar a pesquisa sem prejuízo para si

VIII. Garantia de privacidade

Exemplo: Ressaltamos também que a concordância em participar deste estudo não implica necessariamente em qualquer modificação no tratamento que já está sendo feito para o seu bebê, nem tampouco os resultados destes exames terão efeito sobre ele. Da mesma forma, a não concordância em participar deste estudo não irá alterar de nenhuma maneira o tratamento já estabelecido.

Eu, .........................................................(paciente ou responsável) fui informado dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada. Recebi informação a respeito do tratamento recebido e esclareci minhas dúvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informações e modificar minha decisão se assim eu o desejar. O Dr. .................................(pesquisador responsável) certificou-me de que todos os dados desta pesquisa referentes ao meu bebê serão confidenciais, bem como o seu tratamento não será modificado em razão desta pesquisa e terei liberdade de retirar meu consentimento de participação na pesquisa, face a estas informações.

IX. Compromisso com informação atualizada do estudo

X. Disponibilidade de tratamento médico e indenização em casos de danos 

XI. Garantia de que custos adicionais serão absorvidos pelo orçamento da pesquisa 

Exemplo: Fui informado que caso existam danos à minha saúde, causados diretamente pela pesquisa, terei direito a tratamento médico e indenização conforme estabelece a lei. Também sei que caso existam gastos adicionais, estes serão absorvidos pelo orçamento da pesquisa.

Caso tiver novas perguntas sobre este estudo, posso encontrar....................................... (pesquisador responsável) no endereço ..................................... e telefone .................................. Para qualquer pergunta sobre os meus direitos como participante deste estudo ou se penso que fui prejudicado pela minha participação, posso chamar ................................... (outra pessoa, não o pesquisador, orientador, Chefe de serviço), assim como entrar em contato com o CEP-PUCRS (Comitê de Ética em Pesquisa da PUCRS) pelo telefone ...................., endereço ......................................., e sendo o horário de funcionamento .......................... para qualquer esclarecimento.
Declaro que recebi cópia do presente Termo de Consentimento. 

________________________
Assinatura do Paciente
________________________

Nome do Paciente
___/___/_____
________________________

Assinatura do Pesquisador Associado

________________________
Nome do Pesquisador Associado
Este formulário foi lido para ______________________________ (nome do paciente) em 
___/___/___ (data) pelo _______________________ (nome do pesquisador) enquanto eu 
estava presente.

________________________

Nome da Testemunha

___/___/_____
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