TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Você está sendo convidado (a) para participar, como voluntário (a), do Projeto de Pesquisa sob o título (colocar título igual ao do projeto e escrito na plataforma Brasil). Meu nome é (nome do pesquisador responsável. O mesmo que está na Plataforma Brasil), sou (colocar se é professor, mestrando, de qual programa, se tem orientador, etc.). Após receber os esclarecimentos e as informações a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, este documento deverá ser assinado em todas as folhas e em duas vias, sendo a primeira de guarda e confidencialidade do pesquisador responsável e a segunda ficará sob sua responsabilidade para quaisquer fins.
Em caso de dúvida sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com o pesquisador responsável através do número (colocar telefone), ligações a cobrar (se necessárias) ou através do e-mail (colocar e-mail). Residente na (colocar endereço onde pode ser encontrado. Não precisa ser, necessariamente, o endereço de casa). Em caso de dúvida sobre a ética aplicada a pesquisa, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do Hospital do Coração Anis Rassi, telefone: (62) 3227-9222, localizado na Av. A, 453 - St. Oeste, Goiânia - GO, CEP: 74110-020. Funcionamento: das 8 às 12 horas de segunda a sexta-feira. E-mail: cep@arh.com.br.
O CEP é uma instância vinculada à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) que por sua vez é subordinada 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.

Pesquisadores: Colocar o nome de todos os pesquisadores, alunos, etc envolvidos na pesquisa. Todos precisam estar cadastrados também na Plataforma Brasil e o currículo anexado também à Plataforma Brasil.
O motivo que nos leva a propor essa pesquisa é (colocar breve justificativa da pesquisa) Tem por objetivo (colocar o objetivo geral da pesquisa).
O procedimento de coleta de dados será (detalhar quais procedimentos metodológicos serão realizados nos participantes. Quais instrumentos, quanto tempo demandará, onde serão aplicados, etc.)

Riscos: A presente pesquisa é de risco (apontar qual tipo de risco, ver resoluções 466/12 ou 510/16). Assim, pode vir a acarretar transtornos emocionais ou desconfortos em decorrência de sua participação. Se você sentir qualquer desconforto é assegurado assistência imediata e integral de forma gratuita, para danos diretos e indiretos, imediatos ou tardios de qualquer natureza para dirimir possíveis intercorrências em consequência de sua participação na pesquisa. Para evitar e/ou reduzir os riscos de sua participação (colocar quais os procedimentos que serão adotados para evitar e/ou minimizar tais riscos)

Benefícios: Esta pesquisa terá com benefícios (colocar os benefícios diretos ou indiretos aos participantes da pesquisa. Servirá para que a pesquisa?).
Não há necessidade de identificação, ficando assegurados o sigilo e a privacidade. Caso você se sinta desconfortável por qualquer motivo, poderemos interromper a entrevista a qualquer momento e esta decisão não produzirá qualquer penalização ou prejuízo.
Você poderá solicitar a retirada de seus dados coletados na pesquisa a qualquer momento, deixando de participar deste estudo, sem prejuízo. Os dados coletados serão guardados por, no mínimo, 5 anos e, após esse período (Explicar qual fim você dará. Gradação, incineração...). Se você sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na pesquisa, previsto ou não no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tem direito a pleitear indenização.
(Pesquisador, neste parágrafo você deverá garantir uma devolutiva ao participante – esclarecendo que ele terá total acesso aos resultados da pesquisa).
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Você não receberá nenhum tipo de compensação financeira por sua participação neste estudo, mas caso tenha algum gasto decorrente do mesmo este será ressarcido pelo pesquisador responsável. Adicionalmente, em qualquer etapa do estudo você terá acesso ao pesquisador responsável pela pesquisa para esclarecimentos de eventuais dúvidas.


Declaração do Pesquisador

O pesquisador responsável por este estudo e sua equipe de pesquisa declara 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; 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 do Participante


Eu, 	, abaixo assinado, discuti com a (colocar o nome do pesquisador responsável) e/ou sua equipe sobre a minha decisão em participar como voluntário (a) do estudo (colocar o título do projeto). 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 integral e gratuita por danos diretos, 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.


Goiânia, 	, de 	de 	.








Assinatura do participante





Assinatura do pesquisador



OBSERVAÇÕES GERAIS ACERCA DA ESCRITA DO TCLE
(essa parte não deve fazer parte do documento final)


1. A introdução e o texto das declarações devem ser mantidos, realizando somente as alterações SOLICITADAS.

2. O texto do TCLE exemplificado acima deve ser elaborado pelo pesquisador levando em consideração as especificidades da pesquisa, o vocabulário e nível de compreensão do participante. Clareza e objetividade são imprescindíveis. Deve ser redigido em forma de CARTA CONVITE. Não é permitida a cópia de trechos do projeto de pesquisa e incorporadas ao TCLE. Em caso de dúvidas recorra às Resoluções do CNS 466/12 e/ou 510/16 e complementares ou entre em contato com o CEP/HAR.

3. A falta de qualquer exemplificada acima resultará em pendência emitida pelo CEP/HAR.

4. 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.

5. É considerada pendência o 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 local de assinaturas não pode ficar em folha separada do corpo do TCLE.
