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OBS: AO UTILIZAR O DOCUMENTO, RETIRAR A PALAVRA MODELO QUE SE ENCONTRA COMO MARCA D´ÁGUA NESTE.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA RESPONSÁVEL PELO MENOR DE 18 ANOS

(Elaborado de acordo com a Resolução N° 466/2012-CNS/MS)

Convidamos o menor, sob sua responsabilidade, a participar, como voluntário (a), da pesquisa (título completo da pesquisa) que está sob a responsabilidade do (a) pesquisador (a) NOME COMPLETO do pesquisador responsável e orientador (caso couber). Para que você possa decidir se quer participar ou não, precisa conhecer os benefícios, os riscos e as consequências da sua participação.
Este é o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse nome porque você só deve só deve consentir a participação do menor sob sua responsabilidade nesta pesquisa depois de ter lido e entendido este documento. Leia as informações com atenção e converse com o pesquisador responsável e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer dúvidas que você tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que você não entenda, converse com a pessoa responsável por obter este consentimento, para maiores explicações. Caso prefira, converse com os seus familiares, amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisão. Se você tiver dúvidas depois de ler estas informações, deve entrar em contato com o pesquisador responsável.

Após receber todas as informações e todas as dúvidas forem esclarecidas, você poderá fornecer seu consentimento, rubricando todas as páginas e assinando ao final deste documento, em duas vias (uma ficará com o pesquisador responsável e a outra, ficará com você, responsável pelo participante desta pesquisa), caso autorize o mesmo a participar.

PROPÓSITO DA PESQUISA
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(Principalmente esclarecer a justificativa e os objetivos da pesquisa)
PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Detalhar todos os procedimentos da coleta de dados, forma de acompanhamento, informar a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, se for o caso. 

• Esclarecimento do período de participação na pesquisa: início, término e número de visitas para a pesquisa. Em caso de pesquisa onde o participante está sob qualquer forma de tratamento, assistência, cuidado, ou acompanhamento, explicar procedimentos, intervenções ou tratamentos a que será submetido e quais os métodos alternativos (atualmente empregados no atendimento aos pacientes que não estão em pesquisas).

OBS: Em caso de coleta de material biológico, esclarecer com detalhes a quantidade e procedimentos para sua obtenção (Ex.: serão colhidos 20ml de sangue – 1 colher das de sopa – por punção de veia do braço). 

• Informar a respeito da utilização de prontuários/arquivos do paciente (se fizer parte da pesquisa). 

OBS: Em casos de pesquisas para avaliação de prevalência ou de diagnóstico de doenças, especificar onde será o acompanhamento do paciente após o diagnóstico.

BENEFÍCIOS
Descrever todos os benefícios diretos e/ou indiretos para os participantes e para a sociedade.
RISCOS

Descrever todos os riscos para os participantes da pesquisa, por exemplo: prejuízo, desconforto, constrangimento, lesões que podem ser provocados pela pesquisa), informando as medidas protetivas que visam minimizar ou evitar cada risco pontuado).
CUSTOS
Nada lhe será pago ou cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitação é voluntária. Fica garantida o acompanhamento e a assistência imediata e integral aos participantes da pesquisa no que se refere às complicações e danos decorrentes da pesquisa, pelo tempo que for necessário, bem como também será 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 (tais como ressarcimento de transporte e alimentação).

CONFIDENCIALIDADE



É garantida a manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa, mesmo após o término da pesquisa. Somente nós, o(s) pesquisador(es), teremos conhecimento da identidade do participante e informações médicas, e nos comprometemos a mantê-la em sigilo ao publicar os resultados. É garantido que caso decida autorizar a participação do menor sob sua responsabilidade, as informações sobre a sua saúde e seus dados pessoais serão mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Mesmo com a publicação dos resultados em revistas científicas seus dados ainda permanecerão sob sigilo. Os dados coletados nesta pesquisa (gravações, entrevistas, fotos, filmagens, etc), ficarão armazenados em (pastas de arquivo, computador pessoal, etc.), sob a responsabilidade do pesquisador responsável, pelo período de 5 anos. Sempre que quiser poderá pedir mais informações sobre a pesquisa com o(s) pesquisador(es) do projeto e, para quaisquer dúvidas éticas, poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa. Os contatos estão descritos no final deste termo.
PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA

É garantido sua a plena liberdade de recusar a participação ou retirar o seu consentimento, em qualquer momento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuízo ou penalização alguma, conforme a Resolução No. 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde. E caso decida interromper a participação do menor sob sua responsabilidade na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser comunicada e a coleta de dados relativos à pesquisa será imediatamente interrompida e seus dados excluídos.
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ACESSO AOS RESULTADOS DA PESQUISA
Sempre que julgar necessário você poderá ter acesso a seus dados coletados e, caso tenha interesse, você poderá receber uma cópia destes resultados. 
GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

É garantido que o responsável pela obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido explicou claramente ao mesmo o conteúdo das informações e se colocou à disposição para responder as suas perguntas sempre que o participante tiver novas dúvidas. Além disso, os pesquisadores garantem acesso, em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer esclarecimento de eventuais dúvidas e inclusive para tomar conhecimento dos resultados desta pesquisa. Caso sinta necessidade, poderá entrar em contato com o pesquisador responsável deste trabalho, Nome completo do pesquisador responsável, telefone, e-mail, endereço completo e horário.
Caso você tenha alguma consideração ou dúvida sobre a pesquisa, entre em contato com o CEP/HU-UNIVASF, que objetiva defender os interesses dos participantes da pesquisa, respeitando seus direitos e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda às condutas éticas. O CEP/HU-UNIVASF está situado Rua André Vidal de Negreiros, Centro, S/N. Tel: (87) 2101-6567 – Email: cep.univasf@ebserh.gov.br. O CEP/HU-UNIVASF funciona de 2ª a 5ª feira, das 13h às 17h.
O Termo está sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficará com o participante e a outra será arquivada com os pesquisadores responsáveis.
CONSENTIMENTO

Li as informações acima e entendi o propósito do estudo. Ficaram claros para mim quais são os procedimentos a serem realizados, os riscos, os benefícios e a garantia de esclarecimentos permanentes.
Entendi também que a participação do menor sob minha responsabilidade é voluntária e que há a garantia do acesso aos dados, e que minhas dúvidas serão explicadas a qualquer tempo.

Entendo que o nome dele(a) não será publicado e será assegurado o seu anonimato.
Concordo com a participação voluntária do menor sob minha responsabilidade, nesta pesquisa e sei que posso retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o andamento da pesquisa, sem prejuízo ou penalização alguma.
Eu, por intermédio deste, 
(   ) CONCORDO, dou livremente meu consentimento para sua participar nesta pesquisa.
(   ) NÃO CONCORDO.

Local, _____ de _______________________ de ______.
______________________________________

Assinatura do responsável do menor

________________________________________

Assinatura do pesquisador responsável
​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​
Obs. Este TCLE deve conter uma página, caso ultrapasse deve-se numerá-las (exemplo 1/3, 2/3, 3/3) e imprimi-lo em frente e verso. As assinaturas devem estar na mesma folha.

