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          COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA- CEP
MODELO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


 (
INTRODUÇ
ÃO
)Você está sendo convidado(a) para participar, como voluntário(a), do Projeto de Pesquisa sob o título XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. XXXXXXX. XXXXXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXXXXXXXX.Meu nome é XXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXXXX, sou membro da equipe de pesquisa deste projeto, XXXXXXXX (graduando, mestrando, doutorando?) em XXXXXXXXXXXX (Área). Após receber os esclarecimentos e as informações a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo,este documento deverá ser assinado em duas vias e em todas as páginas, sendo a primeira via de guarda e confidencialidade da equipe de pesquisa e a segunda via ficará sob sua responsabilidade para quaisquer fins. Em caso de recusa, você não será penalizado(a) de forma alguma. Em caso de dúvida sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com o (a) equipe de pesquisa XXXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXX. ou com o (a) orientador (a) da pesquisa Professor (a) XXXXXXXX. XXXXXXXXXXXXXX. XXXXX, nos telefones: (XX) XXXX-XXXX/ (XX) XXXX-XXXX, ou através do e-mail XXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXX. Em caso de dúvida sobre a ética aplicada a pesquisa, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Faculdade Serra da Mesa, localizado na Avenida JK, Qd. U5, Setor Sul II - Uruaçu-GO, telefone: (62) 3357-7272, funcionamento: 8h as 12h e 19h as 22h de segunda a sexta-feira. O Comitê de Ética em Pesquisa é uma instância vinculada à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) que por sua vez é subordinado ao Ministério da Saúde (MS). O CEP é responsável por realizar a análise ética de projetos de pesquisa, sendo aprovado aquele que segue os princípios estabelecidos pelas resoluções, normativas e complementares.

Instruções a equipe de pesquisa: 
1. A introdução e o texto de declaração devem ser mantidos, realizando somente as alterações SOLICITADAS.
2. Os itens abaixo (I ao X) compõem o corpo do TCLE e devem ser substituídos por textos autoexplicativos elaborados pelo proponente da proposta de pesquisa, levando em consideração o vocabulário e nível de compreensão do público alvo do estudo. Clareza e objetividade são imprescindíveis. O DOCUMENTO SEMPRE DEVE SER AUTOEXPLICATIVO. Em caso de dúvidas recorra à Resolução CNS 466/12 e complementares ou entre em contato conosco.
3. Não é permitida a cópia de trechos do projeto de pesquisa e incorporadas ao TCLE, pois resulta em falta de objetividade e minimiza a capacidade de clareza das informações.
4. A falta de qualquer item abaixo ou em deficiência devido ao não cumprimento das exigências da Resolução CNS 466/12 e complementares resultará em pendência emitida pelo CEP da Faculdade Serra da Mesa.
5. As normas da língua portuguesa também fazem parte da análise do TCLE, portanto o pesquisador e a equipe de pesquisa devem revisar a gramática, coesão e coerência textual.
6. É considerada pendênci ao TCLE que contenha lacunas, espaçamentos longos e quebra de página, neste sentido, é necessário que o pesquisador redija todo o documento estruturado em parágrafos e sem saltar linhas.


O corpo do TCLE deverá ser composto pela explicitação dos seguintes itens:

I. Momento, condição e local adequado para efetuar o esclarecimento;
II. Justificar em linguagem acessível o motivo da realização da pesquisa com determinado participante;
III. Apontar os objetivos da pesquisa em linguagem acessível;
IV. Detalhar a metodologia e os procedimentos que serão utilizados, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando aplicável;Trata-se dos procedimentos que serão realizados com o participante da pesquisa, explicitando sobre a atividade proposta e tempo estimado da participação.
V. [bookmark: _GoBack]Explicitar a possibilidade de riscos e/ou desconfortos decorrentes da participação na pesquisa, apresentar as providencias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa; A garantia de Assistência Integral e Gratuita por danos diretos ou indiretos,imediatos ou tardios deverá estar explicita. Caso haja intervenção terapêutica haverá possibilidade de retorno do participante a pesquisa? Explicitar.
VI. Explicitar a possibilidade de benefícios diretos e/ou indiretos esperados dessa participação na pesquisa.
VII. Considerando os itens V e VI esclarecer formas de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa contemplando acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou interrupção do estudo;
VIII. Esclarecer e garantir plena liberdade ao participante de recusar participação ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização algumabem como assegurar sobre o sigilo das informações confidenciadas ao Pesquisador (a) e outrem por ele designado;
IX. Explicitar sobre as formas de ressarcimento, como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes;
X. Explicitar acerca da garantia de indenização perante aos eventuais danos decorrentes da pesquisa.

 (
DECLARAÇÃO (Pesquisador)
)O pesquisador responsável por este estudo e sua equipe de pesquisa declaram: que cumprirão com todas as informações acima; que você terá acesso, se necessário, a assistência integral e gratuita por danos diretos e indiretos oriundos, imediatos ou tardios devido a sua participação neste estudo; que toda informação será absolutamente confidencial e sigilosa (Salvo projetos que visam publicação de opinião específica e de relevância, de conteúdo sobre imagens e objetos. Os casos que assim necessitarem serão julgados cautelosamente pelo CEP); que sua desistência em participar deste estudo não lhe trará quaisquer penalizações; que será devidamente ressarcido em caso de custos para participar desta pesquisa; e que acatarão decisões judiciais que possam suceder.
 (
DECLARAÇÃO
 (Participante)
)Eu ____________________________________, abaixo assinado, discuti com o Dr.(preencher o nome do pesquisador principal e correta titulação) sobre a minha decisão em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia de assistência integral e gratuita por danos diretos e indiretos, imediatos ou tardios quando necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste serviço.

Uruaçu, ___, de _____________, de 201_.

___________________________	___/ ___/_____	
Assinatura do participante	 			Data

___________________________	___/ ___/_____	
Assinatura do pesquisador			Data

___________________________	___/ ___/_____	
Impressão digital              	                                  Data
           

Instruções  finais a equipe de pesquisa:
1. A Declaração do pesquisador e do participante deve estar logo após o último item de explicitação do corpo do TCLE. Não se deve saltar linha.
2. Os destaques em vermelho em “Declaração (Pesquisador)” e “Declaração (Participante)” deverão ser retirados, substituindo ou não pelo correto texto.
3. Por fim, o TCLE será composto por: Introdução, corpo (desenvolvimento), declaração pesquisador e declaração participante.
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