
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Este é o documento modelo para elaboração do TCLE, porém não substitui a leitura e cumprimento das Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (CNS) 196/96, 466/12 e 510/16 e da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP). Cada pesquisa tem suas particularidades e deve apresentar os elementos importantes para os esclarecimentos aos participantes de pesquisa (voluntários). A linguagem utilizada deve ser acessível e de fácil compreensão aos participantes. As páginas do TCLE devem estar numeradas. 

Dados de identificação do Projeto:
Título do projeto de pesquisa: ______________________________________________

Pesquisador responsável: __________________________________________________

Pesquisador colaborador (se houver): ________________________________________
Aluno participante (se houver): ____________________________________________ 
Nome da Instituição a qual pertence o pesquisador responsável: ___________________
Telefone da Instituição a qual o pesquisador mantém o vínculo: ________

Telefones para contato:

(___) ____________
  (nome do Pesquisador responsável) 
(___) ____________
  (nome do Pesquisador colaborador)
(___) ____________
  (nome do aluno colaborador) 

(___) _____________ (Comitê de Ética em Pesquisa -CEP/Anchieta)
2. O Sr.(a) está sendo convidado a participar, como voluntário, do projeto de pesquisa “____” (título do projeto).

O Sr.(a) foi selecionado ____________________________(descrever o método de seleção) e sua participação não é obrigatória, podendo desistir a qualquer momento e retirar seu consentimento quando quiser, sem prejuízo de qualquer natureza. Durante a pesquisa, o seu acompanhamento será feito através da seguinte forma: ____________________________________________Se for necessário, os pesquisadores garantirão todo acompanhamento posterior ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa.
Os objetivos deste estudo são ______________________________ e ele é importante porque ____________________(JUSTIFICAR). Sua participação nesta pesquisa consistirá em _____________________.

Os riscos relacionados com sua participação são ___________________ (DESCREVER OS RISCOS COM DETALHES). 

As providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas dos riscos que possam causar dano, são:_______________________. (EXPLICITAR TAMBÉM AS FORMAS DE RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃO). 

Caso os riscos (previstos e imprevistos) venham a acontecer em qualquer momento da pesquisa ou mesmo após o término, os pesquisadores se comprometem a _______________________(DESCREVER A FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA QUE TERÃO OS PARTICIPANTES DE PESQUISA DURANTE E/OU APÓS A EXECUÇÃO DO PROJETO CONSIDERANDO QUE POSSA OCORRER OS RISCOS PREVISÍVEIS E IMPREVISÍVEIS))
Os benefícios desta pesquisa são ________________________. 

Por meio deste documento e a qualquer tempo, o Sr./Srª poderá solicitar esclarecimentos adicionais sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar bem como requerer os resultados da sua avaliação. Os gastos necessários para a sua participação nessa pesquisa serão assumidos pelos pesquisadores (QUANDO SE APLICA).

 Nesta pesquisa, a intervenção se dará da seguinte maneira: _______________________________________ (descrever detalhadamente). Nesse caso, você terá o tempo que for necessário para refletir nas suas decisões, podendo mudar a qualquer momento. 

Os dados da sua participação serão coletados da seguinte maneira: ____________________________. Esses dados/informações obtidos da sua participação serão armazenados da seguinte maneira: ___________________________________, de tal modo a garantir todo o sigilo e proteção dos dados bem como a sua privacidade. 
CASO HAJA REGISTRO DE IMAGENS, GRAVAÇÃO DE ENTREVISTAS E OUTROS SIMILARES, OS PESQUISADORES DEVEM DESCREVER OS MOTIVOS. ALÉM DISSO, DEVEM EMITIR UM OUTRO DOCUMENTO COM AUTORIZAÇÃO DO USO DA IMAGEM OU ENTREVISTA PELO PARTICIPANTE DE PESQUISA OU DO SEU RESPONSÁVEL LEGAL.
As informações obtidas por meio da pesquisa são confidenciais e sigilosas, ou seja, os dados obtidos na pesquisa não serão divulgados de forma a possibilitar sua identificação. Sua privacidade será mantida, pois seu nome e dados pessoais não constarão no questionário. Os dados da pesquisa serão armazenados pelo pesquisador responsável e poderão ser divulgados em Congressos e Revistas Científicas, porém sempre mantendo o anonimato do participante voluntário. 
DESCREVER DE FORMA SUCINTA AO PARTICIPANTE VOLUNTÁRIO (A) COMO SERÁ FEITO O RETORNO DO RESULTADO DA PESQUISA.
Considerando, que fui informado (a) dos objetivos e da relevância da pesquisa proposta, de como será minha participação, dos procedimentos e riscos/benefícios desta pesquisa, aceito e assino abaixo o meu consentimento como participante de pesquisa, voluntário, como também concordo que os dados obtidos na investigação sejam utilizados para fins científicos desde que mantenha o anonimato, privacidade e a confiabilidade das informações. Estou ciente de que receberei uma via original deste documento e outra ficará com o pesquisador responsável. 

Em caso de dúvida, entre em contato a qualquer momento com os pesquisadores responsáveis acima mencionados ou com o comitê de ética do CENTRO UNIVERSITÁRIO PADRE ANCHIETA- UNIANCHIETA) que está localizado na  Av. Odila Azalim, 575 - Vila Nova Jundiainopolis, Jundiaí - SP, 13210-795, Campus Prof. Pedro Clarismundo Fornari, no Prédio 2 – 1º andar.,  telefone: (11) 4527-3444, e-mail: cep@anchieta.br. O COMITÊ DE ÉTICA tem por objetivo defender toda a integridade e demais princípios éticos que garantem a dignidade e os direitos dos participantes de pesquisa e também contribuir para o desenvolvimento das pesquisas científicas envolvendo seres humanos, dentro dos padrões éticos.

Local e data

___________________________________

nome e assinatura do participante de pesquisa ou de seu representante legal
___________________________     __________________           _________________

nome e assinatura do pesquisador      demais pesquisadores            demais pesquisadores
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