Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.)

(Em 2 vias, firmado por cada participante voluntário (a) da pesquisa e pelo responsável)

“O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se processe após o consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, indivíduos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais manifestem a sua anuência à participação na pesquisa”  

Eu,................................................................................................................................... (1), tendo sido convidado(a) a participar como voluntário(a) do estudo “...............................................(2)”, que será realizada no(a):............................................................................(3) recebi do(a) Sr(a) ...........................................................................................(4), responsável por sua execução, as seguintes informações que me fizeram entender sem dificuldades e sem dúvidas os seguintes aspectos: (5)

1) Que o estudo se destina a .........................................................................................................

2) Que a importância deste estudo é a de .....................................................................................

3) Que os resultados que se desejam alcançar são os seguintes:.................................................

4) Que este estudo começará em ..................................... e terminará em ...................................

5) Que o estudo será feito da seguinte maneira:........................................................................... 6) Que eu participarei das seguintes etapas:..................................................................................

7) Que os outros meios conhecidos para se obter os mesmos resultados são os seguintes:........

8) Que os incômodos que poderei sentir com a minha participação são os seguintes:.................

9) Que os possíveis riscos à minha saúde física e mental são:......................................................

10) Que poderei contar com a seguinte assistência:..................., sendo responsável (is) por ela: 

............................................................. (prof. Dr. Fulano de tal).

11) Que os benefícios que deverei esperar com a minha participação, mesmo que não diretamente são:..............................................................................................................................

12) Que a minha participação será do seguinte modo:...................................................................

13) Que, sempre que desejar, ser fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo.

14) Que, a qualquer momento, eu poderei recusar a continuar participando do estudo e, também, que eu poderei retirar este meu consentimento, sem que isso me traga qualquer penalidade ou prejuízo.

15) Que as informações conseguidas através de minha participação não permitirão a identificação da minha pessoa, exceto aos responsáveis pelo estudo, e que a divulgação das mencionadas informações só será feita entre os profissionais estudiosos do assunto.

16) Que eu deverei ser indenizado por qualquer despesa que venha a ter com a minha participação nesse estudo e, também, por todos os danos que venha a sofrer pela mesma razão, sendo que, para estas despesas foi-me garantida a existência de recursos.  

Finalmente, tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a minha participação no mencionado estudo e, estando consciente dos meus direitos, das minhas responsabilidades, dos riscos e dos benefícios que a minha participação implicam, concordo em dela participar e, para tanto eu DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORÇADO OU OBRIGADO.

Endereço do (a) participante voluntário (a):

Domicílio: (rua, conjunto)..........................................................................................................Bloco: ...........

Nº: ............., complemento: ..........................................................................................Bairro: ......................

Cidade: ......................................................CEP.:.......................................Telefone: ....................................

Ponto de referência: ...................................................................................................................................... 

Contato de urgência (participante): Sr (a): ................................................................................................

Domicílio: (rua, conjunto)..........................................................................................................Bloco: ...........

Nº: ............., complemento: ..........................................................................................Bairro: ......................

Cidade: ......................................................CEP.:.......................................Telefone: ....................................

Ponto de referência: ......................................................................................................................................

Nome e Endereço do Pesquisador Responsável: (Obrigatório)

Nome: ........................................................................................................................................................... 

Rua: ............................................................................................................. Nº: ........Bairro: ......................

Cidade: ..........................CEP.:.......................Telefone p/ contato: .............................................................

Instituição: ..................................................................................................................................................

Endereço..................................................................................................................................Nº..................

Complemento: ................................................................................................Bairro: ..................................

Cidade: .....................................................................CEP.:........................................................

Telefones p/ contato: .................................................................,  ...............................................................

ATENÇÃO: Para informar ocorrências irregulares ou danosas, dirija-se ao Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Ciências Biológicas e da Saúde (CEP-FCBS), pertencente ao CESMAC – FEJAL: Rua Cônego Machado, 918. Farol, CEP.: 57021-060. Telefone: 3215-5062.

Maceió, _____________ de ____________________________ de ______________

________________________________________     _________________________________________ 

       Assinatura ou impressão datiloscópica                     Assinatura do responsável pelo Estudo

      do(a) voluntário(a) ou responsável legal                                     (rubricar as demais folhas)    

                     (rubricar as demais folhas) 
Este TCLE é um modelo que contempla todos os requisitos fixados pela resolução 196/96-CNS. Entretanto, dependendo do tipo de pesquisa, alguns itens podem não ser necessários constar como, por exemplo, o uso de placebo.

É indispensável o preenchimento de todos os campos:

(1): NOME COMPLETO do(a) voluntário ou do(a) responsável legal, nos casos deste ser menor de idade ou estar impossibilitado de manifestar-se autonomamente.

(2): TÍTULO COMPLETO da pesquisa.

(3): RAZÃO SOCIAL da Instituição onde a pesquisa será desenvolvida (Ex.: Centro de Ciências Biológicas e da Saúde) 

(4): FUNÇÃO, TITULAÇÃO E NOME COMPLETO DO(S) responsável(is) pela pesquisa (Ex.: Prof. Dr. Fulano de Tal)

(5): Completar as informações em LINGUAGEM ACESSÍVEL, UTILIZANDO OS TERMOS E EXPRESSÕES DE USO POPULAR CORRENTE. Manter o uso da 1ª pessoa do singular. Esclarecer TODOS OS ITENS, mesmo àqueles que não tenham implicações diretas com o estudo proposto (Ex.: a participação no estudo não trará nenhum risco a minha saúde física ou mental). Constatada a omião de algum item, o CEP condicionará a aprovação do projeto à comprovação de sua inclusão no Termo.

