TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

(MODELO INFORMATIVO  - Rev. 06/05/2011 - VÁLIDO A PARTIR DE 01/04/2011)

“ PARA CADA SUJEITO PARTICIPANTE DA PESQUISA O PESQUISADOR IRÁ DISPOR DE 2 VIAS: 1 PARA O PESQUISADOR E 1 QUE FICA COM O PARTICIPANTE VOLUNTÁRIO.

* O TCLE protocolado para análise do Comitê não precisa conter assinaturas, pois trata-se de elemento que faz parte da pesquisa e, como tal, está sujeito a avaliação.

Dados contemplados na avaliação do TCLE:

a) Linguagem acessível, compatível com os sujeitos participantes da pesquisa.

Observação: O TCLE deve empregar a 1ª pessoa do singular e apresentar sucintamente todos os aspectos listados abaixo com uma linguagem clara e impressão legível (com fonte e espaçamento adequados). 

b) Apresentação da justificativa da pesquisa.

c) Apresentação dos objetivos da pesquisa.

d) Descrição dos procedimentos empregados na pesquisa.

e) Esclarecimento dos desconfortos e riscos consequentes da pesquisa.

f) Apresentação dos benefícios esperados para o sujeito perticipante da pesquisa (não os esperados para o pesquisador).

g) Detalhemento da forma de assistência ao sujeito participante da pesquisa e informação sobre os dados do responsável e do CEP ao qual foi submetida a pesquisa.

h) Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia.

i) Apresentação clara, ao sujeito participante da pesquisa, da liberdade de recusar ou retirar seu consentimento sem penalização.

j) Garantia ao sujeito da pesquisa do sigilo e privacidade de sua participação.

k) Como e quem irá obter o TCLE.

l) Métodos alternativos existentes, caso se aplique.

m) Possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo, caso se aplique.

n) Formas de ressarcimento, caso se aplique.

o) Formas de indenização, caso se aplique.

Exemplo:


Eu, __________________________________________, RG nº______________, estou sendo convidado para participar do estudo “NOME DO ESTUDO”.


Passo a saber que este estudo tem como objetivo <<<INFORMAR COM CLAREZA O OBJETIVO>>> e se justifica pela <<<APRESENTAR JUSTIFICATIVA (EX. FINALIDADE SOCIAL)>>>.

           [Apresentar os itens pertinentes para o TCLE, conforme anteriormente enumarado, principalmente lembrando de expor os riscos e benefícios para o participante voluntário]


Em qualquer etapa do estudo, terei acesso ao pesquisador responsável, <<<NOME DO PESQUISADOR>>>, que pode ser encontrado no endereço <<<INFORMAR ENDEREÇO COMPLETO E TELEFONE(S)>>>.


As informações que eu fornecer para o pesquisador serão guardadas <<<EXPLICITAR COMO SERÁ A GUARDA DOS DADOS>>> e não serão utilizadas em meu prejuízo ou de outras pessoas, inclusive na forma de danos à estima, prestígio e prejuízo econômico ou financeiro.


Como voluntário, durante ou depois da pesquisa é garantido o anonimato das informações que eu fornecer.


Posso entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos do Instituto Federal do Espírito Santo, onde esta pesquisa foi aprovada, no endereço Av. Rio Branco, 50, 3º andar – Santa Lúcia – Vitória – ES – 29056-255 – Fone/Fax: + 55 27-3227-5564 / 27-3235-1741, pelo e-mail etica.pesquisa@ifes.edu.br ou pelo site www.ifes.edu.br.


Li ou foi lido para minha pessoa as informações sobre o estudo e estou claramente informado sobre minha participação neste estudo.


Fica claro para mim quais são as finalidades do estudo, os riscos e benefícios para minha pessoa, a forma como a pesquisa será aplicada para minha pessoa e a garantia de confidencialidade e privacidade de minhas informações.


Concordo em participar voluntariamente deste estudo e, se for de meu desejo, poderei deixar de participar deste estudo em qualquer momento, durante ou após minha participação, sem penalidades, perdas ou prejuízos para minha pessoa ou de qualquer equipamento ou benefício que possa ter adquirido.

Local, _________ de ____________________ de _________.

__________________________________        __________________________________

            Assinatura do Pesquisador

      Assinatura do Voluntário Participante

�	Em conformidade com a Carta Circular nº 003/2011/CONEP/CNS/MS, os seguintes procedimentos serão observados quanto ao TCLE:


	a) O sujeito de pesquisa ou seu representante, quando for o caso, deverá rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE – apondo sua assinatura na última página do referido Termo.


	b) 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.





