MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA MAIORES DE 18 ANOS

O modelo a ser apresentado dependerá do tipo de pesquisa a ser feita, devendo ser modificado de acordo com cada caso. Após a aprovação delo CEP-FMIt, o(s) sujeito(s) da pesquisa e o pesquisador responsável devem assinar duas vias do TCLE: Uma fica com o sujeito da pesquisa e a outra deverá ser guardada pelo pesquisador. Você poderá criar o seu próprio modelo, desde que ele contenha TODOS os itens exigidos pela Resolução 196/96. IMPORTANTE: Usar linguagem acessível aos sujeitos da pesquisa.

	TÍTULO DO PROJETO: .........................................................................................................

PESQUISADOR RESPONSÁVEL PELO PROJETO:

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

Telefone para contato (preferencialmente institucional): ........................................................

(Caso o responsável pelo sujeito da pesquisa não possa ler, um familiar ou uma pessoa de sua confiança deverá fazê-lo)

Você está sendo convidado para participar de uma pesquisa. O documento abaixo contem todas as informações que você precisa saber sobre essa pesquisa que estamos fazendo.  Sua participação nesse estudo é muito importante para nós, mas, se você não quiser ou não puder participar, ou se quiser desistir depois que assinar, isso não vai trazer nenhum problema para você.

Eu, ...............................(nome completo, endereço, profissão e RG)........................................ concordo de livre e espontânea vontade em participar do estudo .......................(colocar o título)... . Declaro que foram dadas todas as informações necessárias e que foram esclarecidas todas as dúvidas por mim apresentadas.

Estou ciente que: 

1. O estudo é importante por que ............. (descrever a justificativa).......................................... .

2. O estudo vai ser feito para .....................(descrever o(s) objetivo(s)............  ........................... .

3. Os resultados desse estudo poderão trazer uma melhora.........(descrever os benefícios esperados).

4. Será(ao) feito(s) ............................................(descrever os procedimentos que serão feitos na pesquisa: entrevista, ou questionário, ou coleta de material, ou análise de prontuário, ou administração de medicamentos, vacinas, etc)...................................................................... .

5. A (entrevista, ou questionário, ou coleta, ou análise de prontuário etc)....................... será(ao) feita(s) apenas para esse estudo e não vai(ao) atrapalhar algum tratamento que eu esteja fazendo, nem vai(ao) me curar ou causar problemas, a não ser ........... (descrever todos os desconfortos e/ou riscos possíveis durante a pesquisa, conforme o caso)...................................................................... .

6. Para que o ............. (desconforto e/ou risco) seja menor, será(ao) ..................... (descrever as medidas para minimizar riscos e/ou desconfortos).

7. Existe uma outra forma de se fazer esse estudo, mas essa é a melhor. (Colocar isso só se for o caso).

8. Poderei fazer parte de um grupo de pessoas que só serão comparadas com outro grupo que vai ... (colocar isso se for o caso de pesquisa com grupo controle ou placebo)

9. A minha participação nesse estudo não é para tratar de alguma doença e não vou ter despesas com a minha participação.

10. Todas as informações sobre a minha pessoa nesse estudo vão ser secretas e só os autores terão conhecimento delas.

11. Os autores poderão apresentar ou publicar os resultados desse estudo, mas as informações sobre a minha pessoa não vão aparecer de forma alguma.

12. Tenho a liberdade de desistir ou de parar de colaborar nesse estudo, no momento em que desejar, sem ter que explicar o motivo.

13. Se eu desistir, isso não vai causar nenhum prejuízo para a minha saúde ou para meu bem-estar nem vai atrapalhar o meu atendimento ou tratamento médico.

14. Posso pedir para saber dos resultados da pesquisa, por isso informo que:

(    ) Desejo saber dos resultados

(    ) Não desejo saber dos resultados

Itajubá, ............. de ................................ de .............

Assinatura do paciente ou sujeito

Assinatura do pesquisador que aplicou o termo

Dúvidas ou reclamações contatar:

Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Itajubá

Av. Reno Júnior, 368

Bairro São Vicente

Itajubá, MG – CEP: 37502-138

Tel: (35) 3621 4545

      E-mail: sec-diretoria@aisi.edu.br




