TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE PARA PARTICIPAR DO PROJETO DE PESQUISA SOBRE OZONIOTERAPIA
Você está sendo convidado(a) para participar, sem qualquer ônus recíproco para as partes envolvidas, da pesquisa intitulada XXXXXXXXXXXXXXXXX, realizada pelo médico pesquisador XXXXXXXXXXXXXXXXX. O pesquisador está devidamente cadastrado no Projeto de Pesquisa sob o nº. XXXXXXX da Faculdade XXXXXXXXXX.

· Esta pesquisa visa estudar os dados obtidos através das terapêuticas utilizadas no tratamento denominado ozonioterapia, pesquisando se efetivamente são confirmadas a sua indicação para melhora dos sintomas de descrever sintomas, bem como para melhorar sua qualidade de vida.
· O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será apresentado, explicado e obtido pelo pesquisador acima registrado, previamente aos tratamentos eletivos acima mencionados no período de xxxxxxx a xxxxxxx.
· Os pesquisados serão selecionados entre aqueles que se apresentarem para o tratamento, cujos critérios são especificamente de cunho científico e de responsabilidade dos médicos pesquisadores.
· A pesquisa será feita através de xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
·  As coletas serão realizadas antes do início do tratamento na seguinte ordem:  1a consulta, explicação, esclarecimento e aplicação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido -  TCLE, explicação do procedimento, coleta de história clínica e pregressa, medicações que faz uso, coleta de (sangue ou outro material)  e realização das fotografias das partes do corpo do paciente que serão tratadas com a ozonioterapia ou coleta de informações específicas sobre queixas e xxxxxxxxxxxxxxxx e preparação do material para realizar o PRP.
·  Na 4ª, 7a e na 10ª consultas, o processo de tratamento é repetido conforme o procedimento inicial, excluídas as formalidades.
· O processo de pesquisa é sigiloso. Em nenhum momento seus dados serão revelados.
· Os resultados da pesquisa serão publicados em forma de estatística, e ainda assim a sua identidade será preservada. 
· Você não terá nenhum gasto e ganho financeiro por participar da pesquisa.
· O pesquisado declara estar ciente de que, embora os esforços dos pesquisadores em manter seus dados sigilosos, por se tratar de uma pesquisa mais ampla, pode ocorrer involuntariamente o vazamento involuntário de dados.
· Se abordado e informar que não deseja participar da pesquisa, o contato será imediatamente inviabilizado.
· Durante o tratamento previsto nesta pesquisa, poderão surgir reações adversas do organismo do pesquisado, tais como sangramento do couro cabeludo, risco de infecção do sitio tratado, dor ou desconforto durante o procedimento que será interrompido se esta for a vontade manifestada do pesquisado. 
· Na ocorrência de reação adversa durante a realização do tratamento objeto desta pesquisa e em virtude deste, o médico pesquisador se compromete a prestar a assistência necessária.
· Não se conhecem outros riscos inerentes ao uso da ozonioterapia, entretanto, os pesquisadores se comprometem a cumprir a resolução CNS – Conselho Nacional de Saúde 466/12.
· O benefício esperado pela realização da pesquisa é conhecer os benefícios da Ozonioterapia para xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
· O fato de participar dessa pesquisa não garante aos pesquisados qualquer resultado, sendo certo que ao assinar este TCLE o pesquisado declara que não responsabilizará os pesquisadores se o tratamento objeto da pesquisa não atingir as suas expectativas.
· O pesquisado é livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento, devendo avisar aos pesquisadores de sua desistência. 
· Qualquer dúvida a respeito da pesquisa, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética na Pesquisa com Seres-Humanos – Faculdade XXXXXXXXXX: Rua xxxxxx, nº xxxx, Unidade xxxxxx – Cidade/UF, CEP: xxxxxx, telefone: xxxxxx.

Local, ____de_________ de 2023.


_______________________________________________________________
Assinatura do pesquisador
Nome do Pesquisador

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, após ter sido devidamente esclarecido. 

____________________________________________________________
Participante da pesquisa

Nome:
Endereço:
CPF
C.I.
Telefones: 
[bookmark: _GoBack]Endereço Eletrônico:
