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[bookmark: _heading=h.szwepxi5vs1t](CABEÇALHO DA INSTITUIÇÃO À QUAL O PESQUISADOR RESPONSÁVEL ESTÁ VINCULADO)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
NÚMERO DO CAAE: (Inserir número do CAAE após a aprovação pelo CEP)

       Convidamos você para participar como voluntário (a) da pesquisa (título completo da pesquisa), que será realizada na (Instituição sediadora da pesquisa) sob a responsabilidade do (a) pesquisador (a) (nome COMPLETO do pesquisador responsável). Também participam desta pesquisa os pesquisadores: (nome COMPLETO dos membros da equipe de pesquisa conforme cadastro na plataforma Brasil).
           Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), visa assegurar seus direitos como participante. Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas com o responsável por esta pesquisa.
          Você estará livre para decidir participar ou recusar-se. Se preferir, você pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Caso não aceite participar, não haverá nenhum problema, desistir é um direito seu, bem como será possível retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa, também sem nenhuma penalidade. Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e você concorde com a realização do estudo, pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que está em duas vias. Uma via lhe será entregue e a outra ficará com o pesquisador responsável. 

INFORMAÇÕES SOBRE A PESQUISA

OBJETIVO: O objetivo desta pesquisa é (descrever, em linguagem direta e simples, o(s) objetivo(s) da pesquisa. NÃO SE DEVE APENAS COPIAR E COLAR DO PROJETO DETALHADO).

PROCEDIMENTOS E METODOLOGIAS: Participando do estudo, você. Descrever em linguagem simples, concisa e de fácil compreensão por um indivíduo leigo - com qualquer grau de escolaridade - todos os procedimentos e metodologias que serão utilizados na pesquisa. Deve ser explicada como ocorrerá a participação do voluntário, como por exemplo: entrevistas, responder um questionário, participação em um treinamento, participação em uma avaliação física, participação em um tratamento, permitir coleta de material biológico, sangue etc. O pesquisador deve explicar: Onde será feita a coleta dos dados (qual o local físico ou virtual)? Como será feita a coleta (presencial ou online)? Esclarecimento do período de participação do voluntário na pesquisa, início e término. Será realizada individualmente ou em grupo? Em quantas vezes será feita a coleta? Qual o tempo de duração da coleta?Quantos instrumentos de coleta serão utilizados  para a coleta e o número de questões? O que será solicitado ao voluntário da pesquisa, para que a coleta de dados seja realizada. IMPORTANTE: O TCLE não deve ser omisso em relação aos procedimentos que afetarão os participantes da pesquisa  e tampouco deve conter termos técnicos. Elabore-o com afirmações do pesquisador dirigidas ao participante de pesquisa. TERMOS DE CONSENTIMENTO LONGOS E EXCESSIVAMENTE DETALHADOS COM TEORIAS E REFERÊNCIAS SIMPLESMENTE COPIADAS DO PROJETO DETALHADO NÃO SÃO ADEQUADOS. 

VOCÊ NÃO DEVE PARTICIPAR DESTE ESTUDO SE (Caso haja critérios de exclusão importantes, INFORME-OS. Exemplos: condições médicas que tragam riscos adicionais e/ou impeçam a participação na pesquisa, alergias alimentares ou às substâncias administradas, impossibilidade de seguir as orientações do pesquisador etc. IMPORTANTE - CASO ESTE ITEM NÃO SE APLIQUE À PESQUISA QUE SERÁ DESENVOLVIDA, BASTA EXCLUIR ESTE PARÁGRAFO DO TCLE. 

POSSIBILIDADE DE INCLUSÃO EM GRUPO CONTROLE OU PLACEBO: (Esclarecer a possibilidade do participante ser incluído em grupo controle ou placebo.) Se este for o caso, deve ser explicado como será decidida a alocação em cada grupo.(IMPORTANTE - CASO ESTE ITEM NÃO SE APLIQUE À PESQUISA QUE SERÁ DESENVOLVIDA, BASTA EXCLUIR ESTE PARÁGRAFO DO TCLE).

ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLÓGICO: Nas pesquisas em que houver coleta de material biológico, há a formação de biorrepositório (resolução CNS 441/2011 CNS/MS). Nestes casos o texto deve: 
Detalhar o consentimento do participante da pesquisa, autorizando e detalhando a coleta, o armazenamento e a maneira de utilização do material biológico humano. Informar onde e como, especificamente, será arquivado o material e quem será o responsável pela guarda do mesmo.  Detalhar (e justificar) se haverá necessidade e oportunidade para utilização futura.
Declarar que toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado será submetida à aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP).

(Deve conter a seguinte estrutura para as opções a serem oferecidas ao participante)

(   ) concordo em participar do presente estudo, porém NÃO AUTORIZO o armazenamento futuro do meu material biológico, devendo o mesmo ser descartado ao final desta pesquisa.
(     ) concordo em participar do presente estudo e AUTORIZO o armazenamento futuro do meu material biológico, sendo necessário meu consentimento a cada nova pesquisa, que deverá ser aprovada pelo CEP institucional.
Você, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer ônus ou prejuízos, pode retirar o consentimento da guarda e utilização do seu material biológico armazenado. O descarte do material armazenado será autorizado nas seguintes situações: (detalhar) e será realizado da seguinte maneira: (detalhar). (IMPORTANTE – CASO NÃO HAJA COLETA DE MATERIAL BIOLÓGICO, BASTA EXCLUIR ESTE PARÁGRAFO DO TCLE).
RISCOS: O pesquisador deve descrever EM LINGUAGEM CLARA, SIMPLES E DIRETA os potenciais riscos aos participantes (em relação aos procedimentos a que serão submetidos), sem subestimá-los e explicar quais medidas serão tomadas para minimizar os possíveis riscos. OBS: Não é papel do pesquisador graduar os riscos, portanto, o TCLE não deve mencionar que os riscos serão mínimos. Os riscos devem ser descritos de maneira explícita e em seguida, devem ser detalhadas as providências e as cautelas que serão adotadas para evitar ou diminuir os riscos associados à pesquisa.

BENEFÍCIOS DIRETOS/INDIRETOS PARA OS VOLUNTÁRIOS: O TCLE deve apresentar, de forma clara e objetiva, os potenciais benefícios da pesquisa ao participante, assim como os benefícios comunitários, institucionais ou científicos, retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa, sem supervalorizá-los. Não se deve “convencer” o potencial participante da pesquisa. O que se espera é o esclarecimento, não o “convencimento”. Não se deve apresentar como benefícios os possíveis resultados da pesquisa, que podem vir a não ocorrer, ou que não serão reais para os grupos controle ou placebo. Caso o estudo não antecipe qualquer benefício direto ao participante, essa informação deve constar do TCLE de forma explícita, mencionando então os benefícios indiretos da pesquisa para a população em geral.

ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA: Esclarecer, em linguagem clara, qual a forma de acompanhamento e assistência que será oferecida aos participantes durante a pesquisa e, se for o caso, após o encerramento ou a interrupção da pesquisa. Pesquisas observacionais e retrospectivas em geral necessitam de forma de contato para esclarecimento de dúvidas. Pesquisas clínicas e com intervenção necessitam de suporte mais direto e deve ficar claro como e quem fará o acompanhamento do participante no desenrolar da pesquisa. Pesquisas longitudinais ou que envolvam tratamento de risco ou procedimentos cirúrgicos ou se houver possibilidade de eventos graves, devem oferecer vias para atendimento de urgência/emergência, incluindo forma de contato com o responsável para eventual atendimento ou orientação “fora-de-hora” do participante. Deve ficar claro que medidas serão adotadas em situações emergenciais ou que necessitem de intervenção especializada (médica, pedagógica, nutricional, psicológica, fisioterápica, fonoaudiológica ou outra), Solicita-se que seja expresso de forma clara e objetiva no TCLE que o pesquisador (e o patrocinador) não irão onerar os planos de saúde, o SUS, ou o próprio participante da pesquisa, responsabilizando-se por todos os gastos relativos aos cuidados de rotina e de assistência necessários após assinatura do consentimento livre esclarecido.

FORMA DE CONTATO COM OS PESQUISADORES: Em caso de dúvidas sobre a pesquisa ou desistência e retirada do seu consentimento, você poderá entrar em contato com os pesquisadores [nome, endereço profissional, telefone, e-mail ou outra forma de contato com o(s) pesquisador(es)]. É importante lembrar que o endereço profissional deverá incluir o departamento de atuação dos pesquisadores, para que sejam prontamente localizados. Evite utilizar endereços e telefones residenciais, prefira os profissionais. Em caso de pesquisas com risco potencial previsível, deve ser incluído telefone para contato fora do horário comercial. Em casos de pesquisas associadas a riscos graves, deve ser informado local para atendimento emergencial/de urgência. 

FORMA DE CONTATO COM COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP): O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, protegendo os participantes em seus direitos e dignidade. Em caso de dúvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, você poderá consultar o Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereço: (Rua Dr. João Moura, 92 Bela Vista, Vitória de Santo Antão-PE, CEP: 55.612-440, Tel.: (81) 3114-4152– e-mail: cep.cav@ufpe.br).
Todas as informações desta pesquisa serão confidenciais e serão divulgadas apenas em eventos ou publicações científicas, não havendo identificação dos voluntários, a não ser entre os responsáveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participação.

(IMPORTANTE: No caso de métodos ou situações em que obrigatoriamente haverá a coleta de imagens ou áudio (vídeos, gravações de áudio ou fotos da face, por exemplo) havendo ou não a exposição da identidade do participante, deve ser incluída no documento a seguinte estrutura para as opções a serem oferecidas ao mesmo.

(  ) Sim, autorizo a gravação E/OU divulgação da minha imagem e/ou voz; 
(  ) Não autorizo a gravação E/OU divulgação da minha  imagem e/ou voz; 
(  ) Autorizo a gravação, mas não a divulgação da minha  imagem e/ou voz. 

(CASO NÃO HAJA NA METODOLOGIA A PREVISÃO DA  REALIZAÇÃO DE VÍDEOS, GRAVAÇÕES DE ÁUDIO OU FOTOS DA FACE, ETC. BASTA EXCLUIR ESTE PARÁGRAFO DO TCLE).

Os dados coletados nesta pesquisa (gravações?, entrevistas?, fotos?, filmagens?, etc), ficarão armazenados em  (pastas de arquivo? computador pessoal?),  sob a responsabilidade do (pesquisador? Orientador?), no endereço (acima informado ou colocar o endereço do local, evite utilizar endereços e telefones residenciais, prefira os profissionais), pelo período de mínimo 5 anos.

Nada lhe será pago e nem será cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitação é voluntária, mas fica também garantida a indenização em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participação na pesquisa, conforme decisão judicial ou extrajudicial. Se houver necessidade, as despesas para a sua participação serão assumidas pelos pesquisadores (Esclarecer, em linguagem clara, que haverá ressarcimento de despesas (por exemplo, transporte, alimentação, diárias, custos com internet, etc.) e de que modo este ressarcimento será feito).

PESQUISADOR QUE CONDUZIU O CONSENTIMENTO:
Ao assinar abaixo, mostro que:
1) Expliquei os detalhes da metodologia do estudo, seus riscos e benefícios para o participante em potencial. 2) Concedi ao participante em potencial do estudo a chance de fazer perguntas e respondi de forma satisfatória. 3) Concedi ao participante em potencial do estudo tempo suficiente para pensar e decidir se deseja ou não participar do estudo. 4) Expliquei que ele/ela pode conversar com outras pessoas antes de tomar uma decisão.5) Garanti ao participante que este pode retirar seu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade. 6) Entreguei uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ao participante do estudo.

                                                                                   _____________________________________________
 (assinatura do pesquisador)



 CONSENTIMENTO DA PARTICIPAÇÃO DA PESSOA COMO VOLUNTÁRIO (A)

Eu, _____________________________________________, abaixo assinado, após a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas dúvidas com o pesquisador responsável, concordo em participar do estudo (colocar o nome completo da pesquisa), como voluntário (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios decorrentes de minha participação. Foi-me garantido que posso retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupção de meu acompanhamento/ assistência/tratamento). 

Local e data: _____________________________________________

Assinatura do participante: ______________________________________________________




Rubrica pesquisador: ______________
Rubrica participante: ______________


