LEMBRAMOS QUE CABE AO PESQUISADOR ADEQUAR ESTE TERMO À PESQUISA
MODELO 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Você está sendo convidado (a) como voluntário (a) a participar da pesquisa: ______________________________ (Colocar o Título).
A JUSTIFICATIVA, OS OBJETIVOS E OS PROCEDIMENTOS: O motivo que nos leva a propor este estudo .......................................................................(doença, assunto, alteração, etc. Descreva de forma breve e em linguagem acessível os motivos, importância, etc), a pesquisa se justifica.............................. (escreva de forma breve e em linguagem acessível e a importância da pesquisa). O objetivo desse projeto é........................... (coloque o seu principal objetivo em linguagem acessível). O (os) procedimento(s) de coleta de dados será da seguinte forma:..................................................(explicar como serão coletados os materiais biológicos, os dados, entrevistas, questionários (descrever quanto tempo para responder o questionário/entrevista), e a frequência que os participantes serão requisitados.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFÍCIOS: A sua participação neste estudo pode gerar algum tipo de desconforto quanto............................ (descrever os tipos de desconfortos), os riscos................................ (descrever os riscos e as medidas para minimizá-los - Lembre-se que em toda pesquisa há riscos). Os benefícios esperados são......................................
FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA: ..............................................................(Explicar com detalhes como serão encaminhados e acompanhados os participantes da pesquisa, caso apresente o problema pesquisado. Exemplo: Caso você apresente algum problema em seus exames clínico, preventivos, de rotina, etc. Você será acompanhado(a) e encaminhado(a) para tratamento adequado ao tipo de doença da seguinte maneira: a) ____________, b) ____________, c)__________,custeados pelo pesquisador ou informar a entidade/instituição, porém não poderá ser custeado pelo participante da pesquisa. (Caso sejam fornecidas medicações aos participantes do estudo, se estas revelarem-se eficazes como forma de tratamento, há a obrigatoriedade de se continuar a fornecê-las ao participante enquanto se faça necessário)

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA DE SIGILO: Você poderá solicitar esclarecimento sobre a pesquisa em qualquer etapa do estudo. Você é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participação na pesquisa a qualquer momento, seja por motivo de constrangimento e/ou outros motivos. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não irá acarretar qualquer penalidade ou perda de benefícios. O(s) pesquisador(es) irá(ão) tratar a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. Os resultados do.......................................... (exame clínico, laboratorial, da pesquisa, outro) serão enviados para você e permanecerão confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a sua permissão. Você não será identificado(a) em nenhuma publicação que possa resultar deste estudo. Este consentimento está impresso e deve ser assinado em duas vias, uma será fornecida a você e a outra ficará com o pesquisador(es) responsável(eis). Se houver mais de uma página, tanto o pesquisador quanto o participante deve rubricar todas as páginas.

CUSTOS DA PARTICIPAÇÃO, RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃO: A participação no estudo, não acarretará custos para você e será disponibilizado ressarcimento em caso de haver gastos com transporte, creche, alimentação, etc, tanto para você, quanto para o seu acompanhante, se for necessário. No caso de você sofrer algum dano decorrente dessa pesquisa você tem direito à assistência integral e gratuita .....................................................(deve ser explicado ao indivíduo: como, onde e quem ele deve recorrer).

DECLARAÇÃO DO PARTICIPANTE OU DO RESPONSÁVEL PELO PARTICIPANTE
Orientação: Para indivíduos vulneráveis como crianças, adolescentes,  pessoas com capacidade mental ou autonomia reduzida devem ter um representante legal, sem prejuízo de sua autorização.  Para estes, deve ser criado o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.
Eu, .................................................,nome do representante legal  (se for o caso) fui informado (a) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informações e ou retirar meu consentimento. Os responsáveis pela pesquisa acima, certificaram-me de que todos os meus dados serão confidenciais. Em caso de dúvidas poderei chamar o estudante .......................................nome/endereço/telefone (se houver) ...............................e o pesquisador  responsável nome/endereço/telefone............................................... ou ainda entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do UniSALESIANO, localizado na Rodovia Teotônio Vilela, Bairro Alvorada – Araçatuba-SP Fone:(18)3636-5252, 08:00 às 14:00. O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é um colegiado composto por pessoas voluntárias, com o objetivo de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. O CEP – UniSALESIANO de Araçatuba é diretamente vinculado ao Centro Universitário Católico Auxilium de Araçatuba-SP/Missão Salesiana de Mato Grosso.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.  

Assinatura do participante de pesquisa ou impressão dactiloscópica(se necessário).

Assinatura:

Nome legível:

Data _______/______/______

................................................................................

Assinatura do(a) pesquisador(a) responsável

Data _______/______/______

IMPORTANTE: IMPRIMIR O TERMO EM DUAS VIAS, uma via fica em posse do sujeito de pesquisa e a outra com o pesquisador responsável. O participante de pesquisa ou seu representante, quando for o caso, e o pesquisador responsável deverá RUBRICAR todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE, apondo sua assinatura na última página do referido termo.
NOTAS EXPLICATIVAS
1) O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser redigido em linguagem acessível ao nível-sócio cultural dos participantes da pesquisa.

2) Em caso de PARTICIPANTES LEGALMENTE INCAPAZES, a informação deve ser dada ao responsável legal e ao próprio participante da pesquisa nos limites da sua capacidade. 

a) em pesquisas envolvendo crianças e adolescentes, portadores de perturbação ou doença mental e pessoas em situação de substancial diminuição em suas capacidades de consentimento, deverá haver justificação clara da escolha dos participantes da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa, e cumprir as exigências do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensão do direito de informação do indivíduo, no limite de sua capacidade. Deve ser oferecido à estes participantes o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

b) a liberdade do consentimento deverá ser particularmente garantida para aqueles participantes que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos específicos ou à influência de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiários, internos em centros de readaptação, casas-abrigo, asilos, associações religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou não da pesquisa, sem quaisquer represálias; 
c) nos casos em que seja impossível registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente justificado ao CEP, com explicação das causas da impossibilidade (modelo de justificativa no site do CEP). 
d) as pesquisas em pessoas com o diagnóstico de morte encefálica só podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condições: 

- documento comprobatório da morte encefálica (atestado de óbito); 

- consentimento explícito dos familiares e/ou do responsável legal, ou manifestação prévia da vontade da pessoa; 

- respeito total à dignidade do ser humano sem mutilação ou violação do corpo; 

- sem ônus econômico financeiro adicional à família; 

- sem prejuízo para outros pacientes aguardando internação ou tratamento; 

- possibilidade de obter conhecimento científico relevante, novo e que não possa ser obtido de outra maneira; 

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indígenas, deve-se contar com a anuência antecipada da FUNAI, da comunidade através dos seus próprios líderes, não se dispensando, porém, esforços no sentido de obtenção do consentimento individual, além da aprovação da CONEP.






















Impressão dactiloscópica


 








