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Substituir no caso de projeto realizado por outra instituição



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Para pesquisa na área da saúde
O pesquisador deve redigir um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e determinar como será obtido o consentimento do responsável pelo participante, que variará de acordo com cada pesquisa e população (leia a Resolução 466/2012). 

Caso seja adequado obter o consentimento por escrito, use o modelo a seguir. Preencha os campos abaixo entre parênteses (  ) e incorpore essas informações ao texto, em preto. Adeque a linguagem do documento como um todo, a considerar as características dos responsáveis para melhor compreensão dos mesmos. Antes de submeter ao CEP, exclua as orientações que estavam entre parênteses/em azul e certifique-se que o termo apresenta numeração das páginas. 
Título do Projeto: (nome completo do título)
Pesquisador Responsável: (nome completo)
Local onde será realizada a pesquisa: (completar)

Esta pesquisa tem como objetivo (descrever os objetivos da pesquisa de forma clara), e será realizada porque (apresentar a justificativa para a realização da pesquisa). 
Os participantes da pesquisa são (especificar qual será o público-alvo da pesquisa, o número de participantes, e os grupos; se houver grupo controle, explique porque isso é necessário).
Você está sendo solicitado(a) a autorizar o(a) menor de idade ____________________________________________(nome do(a) menor) a participar como voluntário(a) desta pesquisa pois o(a) menor, sob sua responsabilidade, apresenta as características (descrever os critérios de inclusão do sujeito de pesquisa, apresentando o motivo pelo qual o indivíduo está sendo convidado). Sua autorização é muito importante e deve ser de forma livre e consentida. Por favor, fique à vontade para, a qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, solicitar mais esclarecimentos, recusar-se ou desistir da autorização sem ser prejudicado, penalizado ou responsabilizado de alguma forma. (Para pesquisas que envolvam tratamento experimental ou qualquer intervenção que beneficie ou envolva o cuidado com a saúde e o bem-estar físico e mental, o pesquisador deve incluir também: “Caso não queira mais participar da pesquisa, você ainda terá direito a receber o tratamento/intervenção com apoio do patrocinador ou investigador, caso o tratamento se mostre benéfico a sua saúde segundo avaliação do seu médico”. Esse direito pode estar relacionado a atendimento psicológico, práticas terapêuticas e corporais, atividades educativas e socioculturais, entre outros). 
Antes de autorizar o(a) menor participar do estudo, é importante que entenda os procedimentos, os possíveis benefícios, riscos e desconfortos envolvidos nesta pesquisa.
INFORMAÇÕES QUE VOCÊ PRECISA SABER:

· De que forma o(a) menor vai participar desta pesquisa: (explicar em linguagem acessível todos os procedimentos a serem realizados na pesquisa de forma que o participante possa entender: procedimentos, questionários, entrevistas, testes, avaliações, quanto tempo será necessário para a participação, número de sessões ou fases da pesquisa, etc.; no caso de haver coleta de material biológico, deve ser informado o tipo de material, como e quem irá coletar o material, o motivo, o que será feito com o material biológico após a utilização (será descartado? armazenado?). Se o material for armazenado, isto deverá ser citado no TCLE, com a informação de que caso seja utilizado posteriormente em um novo projeto o participante será contatado para solicitação de nova permissão)
· Riscos previsíveis relacionados a participação na pesquisa: (descrever detalhadamente os possíveis riscos/previsíveis, prejuízos, desconforto, lesões que podem ser provocados pela pesquisa ao participante, mesmo que mínimos como, por exemplo, constrangimento, desconforto e cansaço. Segundo a CONEP não há pesquisas sem risco. Este item diz respeito aos riscos ao participante da pesquisa e não riscos da pesquisa não ocorrer ou não ser concluída)

· Benefícios relacionados a participação na pesquisa: para o participante (descrever os benefícios esperados: benefícios diretos e/ou indiretos para o participante, como. por exemplo, benefícios relacionados aos procedimentos realizados, acesso aos resultados do estudo/pesquisa. Para a sociedade (descrever os benefícios do estudo/pesquisa como, por exemplo, o avanço no conhecimento sobre o que está sendo pesquisado).
· Forma de acompanhamento da intervenção (se houver): (Descreva como será o procedimento ou intervenção, bem como de que forma os possíveis riscos decorrentes da pesquisa serão minimizados e/ou controlados)

· Métodos alternativos de tratamento e/ou tratamento padrão: (incluir somente em caso de pesquisa que envolve tratamento, especificando se existem métodos alternativos de tratamento e, sendo o caso, descrevê-los. O participante deve ser informado que há alternativas de tratamento e que a participação na pesquisa para um tratamento experimental oferece os riscos apontados no item “Riscos previsíveis em participar da pesquisa”).

· Privacidade e confidencialidade: (explicar aqui que os dados coletados dos participantes - gravações de voz, imagens ou respostas de questionários - serão utilizados em publicações científicas de forma que serão garantidas a privacidade e a confidencialidade, não permitindo sua identificação).
· Acesso a resultados da pesquisa: (incluir a informação de que o participante tem o direito, caso solicite, a ter acesso aos resultados do estudo/pesquisa ou, quando for o caso, resultados das intervenções e/ou procedimentos realizados).
· Custos envolvidos pela participação da pesquisa: informar ao participante que não haverá custos para participar da pesquisa; se houver gastos com transporte e alimentação, inclusive do acompanhante (se necessário), eles serão reembolsados/ressarcidos pelo pesquisador. A pesquisa também não envolve compensações financeiras, ou seja, você não poderá receber pagamento para participar.
· Danos e indenizações: informar ao participante que se ocorrer qualquer problema, dano ou lesão pessoal durante a pesquisa, será garantido o direito à assistência imediata, integral e gratuita, às custas do pesquisador responsável e/ou patrocinador, com possibilidade de indenização, caso o problema seja decorrente da pesquisa.
Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UFRRJ sob o número do CAAE (inserir o número de aprovação). O CEP é responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de pesquisas envolvendo seres humanos, visando garantir o bem-estar, a dignidade, os direitos e a segurança de participantes de pesquisa; bem como assegura a participação do(a) pesquisador(a) sob os mesmos aspectos éticos.
Caso você tenha qualquer dúvida com relação à pesquisa, entre em contato com o(a) pesquisador(a) através do(s) telefone(s) (fixo institucional/ramal ou celular - indicar telefones pessoais e/ou de trabalho que sejam acessíveis), pelo e-mail (email@email.com), e endereço profissional/institucional (Rua/Avenida, número, complemento e CEP).
Caso você tenha dúvidas e/ou perguntas sobre os direitos do participante deste estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro, situada na BR 465, km 7, Seropédica, Rio de Janeiro, pelo telefone (21) 2681-4749 na terça, quarta e quinta-feira das 09:00 às 16:00h, pelo e-mail: eticacep@ufrrj.br ou pessoalmente às terças e quintas das 09:00 às 16:00h.

Todas as informações coletadas neste estudo serão confidenciais (o nome do(a) menor participante jamais será divulgado) e utilizadas apenas para esta pesquisa. Somente nós, o pesquisador responsável e/ou equipe de pesquisa, teremos conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a mantê-la em sigilo. 
Caso você concorde com esta pesquisa e aceite autorizar a participação do(a) menor, deverá rubricar todas as páginas deste Termo e assinar a última página, nas duas vias. Eu, o pesquisador responsável, também rubricarei todas as páginas e assinarei a última página. Uma das vias ficará com você para consultar sempre que necessário.
Observação: Para mais informações sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), que está disponível no site:

http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
*Este termo foi elaborado a partir do modelo de TCLE do CEP/Unifesp e orientações do CEP/IFF/Fiocruz.
Consentimento do participante 

Eu, abaixo assinado, declaro que autorizo o(a) menor participar deste estudo como voluntário(a). Fui informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos envolvidos, os possíveis riscos e benefícios da minha participação e esclareci todas as minhas dúvidas. 
Sei que posso me recusar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto me cause qualquer prejuízo, penalidade ou responsabilidade. 
Autorizo o uso dos dados de pesquisa sem que a identidade do(a) menor seja divulgada.

Recebi uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim e pelo Pesquisador Responsável.
Nome do(a) participante:______________________________________________________________

Assinatura: _______________________________________ local e data:________________________

Declaração do pesquisador
Declaro que obtive o Consentimento Livre e Esclarecido deste responsável pelo(a) menor para a participação neste estudo/pesquisa de forma voluntária. Entreguei uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim ao responsável e me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos. 
Nome do Pesquisador Responsável: ______________________________________________________
Assinatura: ________________________________________ Local/data:________________________

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicável (se couber): ________________________
Assinatura: _________________________________________ Local/data:_______________________

(Os campos para assinatura devem ser uma continuidade do TCLE e não vir em folha separada; favor ajustar a paginação para que isso não ocorra)

	


Assinatura Datiloscópica (quando não alfabetizado)

Presenciei a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.

Testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores):

Nome: _______________________________________ Assinatura: ___________________________
Atenção: A assinatura não poderá ser apresentada em página isolada do texto. 
*Este termo foi elaborado a partir do modelo de TCLE do CEP/Unifesp e orientações do CEP/IFF/Fiocruz.
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