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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Relato de Caso
Titulo da pesquisa:
Nome do(a) responsavel:
Namero do CAAE: (inserir apés aprovacao pelo CEP)
Vocé esta sendo convidado(a) a consentir a divulgacao de seu caso clinico. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), visa assegurar seus direitos e
é elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo(a) pesquisador(a) e por vocé
(participante) ou por seu/sua responsavel legal, se for o caso, sendo que uma via devera ficar
com vocé, ou com seu/sua responsavel legal, e outra com o(a) pesquisador(a).
Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas davidas. Se houver
perguntas, antes ou mesmo depois de assind-lo, vocé poderd esclarecé-las com o(a)
pesquisador(a). Se preferir, pode levar este Termo para casa e conversar com seus familiares
ou outras pessoas, antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penalizacao ou
prejuizo na forma como é atendido(a), ou em seu tratamento, se vocé nao autorizar a

publicagao do relato de seu caso.

Justificativa e objetivos:

O Centro Infantil Boldrini (exemplo) tem como objetivo promover assisténcia médica de
qualidade para todos os pacientes e aportar, de maneira continuada, melhoras no
conhecimento das doencas, dos diagnosticos, das prevencoes e dos tratamentos. Tanto para
o processo de assisténcia médica como para a pesquisa, a colaboragdo entre pacientes e

médico(a)s € indispensavel. (Descrever os objetivos do relato de caso).

Procedimento:

Com este documento queremos pedir seu consentimento para utilizacdo de seus dados
clinicos, laboratoriais e de imagens, contidos no prontuario médico de seu/sua filho(a), ou
do(a) menor de idade pelo(a) qual vocé é responsavel legal) e seu consentimento para
divulgacdo deste caso clinico, em reunides cientificas e em publicagdes em revistas
cientificas, visando ampliar o conhecimento na area. (Esclarecer ao(a) participante e a
seu/sua responsavel legal, sobre o caso que sera relatado e se os dados que identifiquem

o(a) participante serao divulgados ou nao).

Riscos, Protecao de dados e Confidencialidade:
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(Descrever os riscos, desconfortos, beneficios. O "Relato de caso" nao é isento de riscos,
podendo ocorrer quebra de sigilo/confidencialidade. Esta pode trazer danos
materiais/morais ao participante e a terceiros. Nao € permitida qualquer forma de
identificacao do(a) participante sem seu consentimento formal).

Qualquer informacao que possibilite a identificacdo do(a) participante e/ou de seu/sua
responsavel legal deve ser evitada, como: nome, codinome, iniciais, registros individuais,
informagdes postais, nimeros de telefone, enderecos fisicos e eletronicos, fotografias,
figuras, caracteristicas morfolégicas, entre outros. Portanto, o(a) pesquisador(a) deve
informar sobre o risco da quebra do sigilo, confidencialidade e privacidade e descrever os
mecanismos que serao utilizados para garantir o sigilo, a confidencialidade e anonimizacao
dos dados ou informar que nao podera garantir o sigilo, a confidencialidade e a privacidade
para os casos em que houver publicacao de informacdoes e dados que possibilitem a
identificacao do(a) participante. Neste caso devera contemplar no TCLE o item "Autorizacao

para uso de imagem e cessao de direitos")

Beneficios:
Nao havera beneficios diretos a vocé. (Esclarecer, em linguagem clara, quais os beneficios
indiretos (coletivos) em termos de conhecimento, retorno social, acesso a procedimentos,

produtos ou agentes da pesquisa).

Ressarcimento, Indenizacao, Acompanhamento e Assisténcia:

Caso vocé tenha gastos, fora de seu atendimento/tratamento de rotina, para consentir este
relato, vocé sera ressarcido integralmente de suas despesas. Vocé tera garantia ao direito a
indenizacao e a assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for necessario, devido a danos
ocasionados pelo Relato de seu Caso. (Esclarecer, em linguagem clara, se havera
ressarcimento de despesas, por exemplo, transporte, alimentacao, diarias e de que modo
isso sera feito. Considerar se o TALE/TCLE sera aplicado durante a rotina do(a) participante
da pesquisa, como consulta médica no hospital ou durante horario de trabalho ou de
estudo.)

Autorizagao para uso de imagens e dados digitais (Somente se houver divulgacao do Relato
de Caso):

AUTORIZO, de forma gratuita e sem qualquer 6nus, o(a) pesquisador(a) responsavel utilizar
imagens e dados digitais, em meios académicos, pedagogicos e cientificos de divulgacao,

quer sejam na midia impressa e eletrénica (livros, catalogos, revistas, jornais, entre outros) e
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em meios de comunicagao interna (periddicos em geral) na forma impressa ou eletrénica,
voz e imagens, observado o disposto na Lei n° 9.610/1998.

Também faco (ou nao), CESSAO, a titulo gratuito e sem qualquer énus, de todos os direitos
relacionados as minhas imagens e meus dados digitais, bem como autorais, dos trabalhos
desenvolvidos, juntamente com minhas imagens. A presente autorizacdo e cessao sao
outorgadas de modo livre e espontaneo, em carater gratuito, ndo incorrendo o(a)

pesquisador(a) autorizado(a), em qualquer custo ou énus, seja a que titulo for.

Autorizagao/cessao
Nome e Assinatura do(a) participante (se tiver idade entre 16 anos completos e 18 anos

incompletos):

Nome e Assinatura de seu(sua) responsavel legal (se o(a) participante tiver idade menor que

18 anos completos):

Nome e Assinatura do(a) pesquisador(a):

Contato:

Em caso de davidas sobre este Relato de Caso, vocé podera entrar em contato com o(a)
pesquisador(a) (citar nome, endereco profissional, telefone, e-mail ou outra forma de
contato 24 horas por dia. E importante lembrar que o endereco profissional do(a)
pesquisador(a) devera incluir o Departamento e/ou Ambulatério onde atua para que, se
necessario, possa ser prontamente localizado(a).)

Em caso de dendncias ou reclamacodes sobre sua participacao e sobre questoes éticas deste
Relato de Caso, vocé e/ou seu(sua) responsavel legal podera entrar em contato com a
secretaria do CEP-Boldrini, das 08:00h as 12:00h, a Rua Dr. Gabriel Porto 1270, 13083-210
Campinas/SP; telefone (19) 3787.5023; e-mail: cep@boldrini.org.br.

Comité de Etica em Pesquisa

O papel deste Comité é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem por
objetivo desenvolver a regulamentagao sobre protecao dos seres humanos envolvidos nas
pesquisas. Desempenha papel de coordenador da rede de Comités de Etica em Pesquisa das

instituicoes, além de assumir a funcao de 6rgao consultor na area de ética em pesquisas.

Consentimento livre e esclarecido:
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Apbs ter recebido esclarecimentos sobre a natureza deste Relato de Caso, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar,
aceito participar:

Assinatura do(a) participante (se tiver idade entre 16 anos completos e 18 anos

incompletos):

Assinatura de seu(sua) responsavel legal (se o(a) participante tiver idade menor que 18 anos

completos):

Responsabilidade do(a) Pesquisador(a):

Asseguro ter cumprido as exigéncias da Resolugao 466/2012 CNS/MS, e complementares, na
elaboracao deste Relato de Caso e na obtencao deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento ao(a)
participante e/ou a seu/sua responsavel legal. Informo que este estudo foi aprovado pelo
CEP ao qual o projeto foi apresentado e analisado. Comprometo-me a utilizar o material e os
dados obtidos neste Relato de Caso exclusivamente para as finalidades previstas neste
documento ou conforme o consentimento dado pelo(a) participante e seu/sua responsavel

legal.

Nome e Assinatura do(a) pesquisador(a)
Data: / /
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