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Anexo I

UNIVERSIDADE METROPOLITANA DE SANTOS - UNIMES
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Instruções para preenchimento no verso)

________________________________________________________________________

I - DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL

1. NOME DO PACIENTE : 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº :                                                                                       SEXO :    .M Ž   F Ž 

DATA NASCIMENTO (dd/mm/aaaa) : 
ENDEREÇO                                                                                   Nº                              APTO: 
BAIRRO:                                                                          CIDADE  

CEP:                                          TELEFONE: DDD (              ) 
2.RESPONSÁVEL LEGAL 
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) 
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :                                                                                SEXO:  M Ž   F Ž  

DATA NASCIMENTO.: 

ENDEREÇO:                                                                                               Nº                      Comp.: 
BAIRRO:                                                                                  CIDADE: 
CEP:                                                TELEFONE: DDD (             ) 
________________________________________________________________________________________________

II - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTÍFICA

1. TÍTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA :

PESQUISADOR: 
CARGO/FUNÇÃO: 

INSCRIÇÃO CONSELHO REGIONAL Nº 
UNIDADE DA UNIMES: 
3. AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA:


SEM RISCO
Ž

RISCO MÍNIMO
Ž

RISCO MÉDIO
Ž


RISCO BAIXO
Ž

RISCO MAIOR
Ž
 (probabilidade de que o indivíduo sofra algum dano como consequência imediata ou tardia do estudo)

4.DURAÇÃO DA PESQUISA : 
________________________________________________________________________________________________

III - REGISTRO DAS EXPLICAÇÕES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA CONSIGNANDO:

1. justificativa e os objetivos da pesquisa: 

2. procedimentos que serão utilizados e propósitos, incluindo a identificação dos procedimentos que são experimentais: 
3. desconfortos e riscos esperados: 
4. benefícios que poderão ser obtidos:.
5. procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o indivíduo: 
________________________________________________________________________________________________

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO SUJEITO DA PESQUISA CONSIGNANDO:

1. acesso, a qualquer tempo, às informações sobre procedimentos, riscos e benefícios relacionados à pesquisa, inclusive para dirimir eventuais dúvidas.

2. liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de participar do estudo, sem que isto traga prejuízo à continuidade da assistência.

3. salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade.

4. disponibilidade de assistência, por eventuais danos à saúde, decorrentes da pesquisa.

5. viabilidade de indenização por eventuais danos à saúde decorrentes da pesquisa.

_______________________________________________________________________________________

V. INFORMAÇÕES DE NOMES, ENDEREÇOS E TELEFONES DOS RESPONSÁVEIS PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE INTERCORRÊNCIAS CLÍNICAS E REAÇÕES ADVERSAS.

________________________________________________________________________________________________

VI. OBSERVAÇÕES COMPLEMENTARES:

________________________________________________________________________________________

VII - CONSENTIMENTO PÓS-ESCLARECIDO

Declaro que, após convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa 

Santos,                    de                            de 200        .

__________________________________________                            _____________________________________

assinatura do sujeito da pesquisa ou responsável legal


assinatura do pesquisador 

                                                                                                                         (carimbo ou nome Legível)
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