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 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (tcle)
Você está sendo convidado (a) a participar da pesquisa [título da pesquisa], sob responsabilidade do pesquisador [nome do pesquisador principal], do curso de [especificar o nome do Centro de Pesquisa Clínica, ou nome do curso e o nível – graduação, especialização, mestrado ou doutorado] da [nome da instituição].

Esse documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse nome pois você só deverá aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido esse documento. Por favor, leia este documento com bastante atenção. Peça orientação quantas vezes for necessário e converse com o pesquisador responsável e com a equipe de pesquisa para esclarecer todas as suas dúvidas. Converse com seus familiares, amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisão. Após receber todas as informações, e de esclarecidas todas as dúvidas, você poderá fornecer seu consentimento, caso queira participar.

Qual é o motivo e qual o objetivo deste estudo?

Você está sendo convidado (a) a participar deste estudo porque [motivo do convite p.ex. porque você teve diagnóstico ou suspeita de algum tipo de câncer].
O objetivo deste estudo é [descrever os objetivos de pesquisa de forma clara, objetiva e acessível].
Descrição dos procedimentos do estudo:

Aproximadamente mais [informar nº] pessoas como você participarão do estudo.

Se você concordar em participar deste estudo [descrever com suficiente detalhe os procedimentos (metodologia) que serão utilizados em linguagem acessível à compreensão leiga. O participante deve ter total compreensão acerca do que lhe será demandado enquanto participante. Em caso de entrevistas gravadas ou filmadas, esta informação deve ser incluída. O termo deve dar uma perfeita ideia do que acontecerá durante o experimento].
A duração do estudo é estimada em [informar o número de encontros se pertinente e o tempo estimado para o procedimento de coleta de dados].
Quais são os possíveis benefícios de participar?

Você não será remunerado por sua participação e esta pesquisa [poderá/não poderá] oferecer benefícios diretos a você. Se você concordar com o uso de suas informações e/ou do material a ser coletado, é necessário esclarecer que você não terá quaisquer benefícios ou direitos financeiros sobre eventuais resultados decorrentes desta pesquisa. O benefício principal da sua participação é possibilitar que no futuro os resultados alcançados desta pesquisa beneficiem outros pacientes.

Quais são os possíveis efeitos colaterais, riscos e desconfortos que podem decorrer da participação no estudo?

Descrever os desconfortos e riscos previsíveis em linguagem acessível à compreensão leiga.
Quais são os custos da participação no estudo?

Você não terá quaisquer custos ou despesas (gastos) pessoais pela sua participação em qualquer fase deste estudo. Você não pagará por qualquer procedimento, medicamento em estudo ou teste exigido como parte da pesquisa. Também não há compensação financeira relacionada à sua participação. [Incluir, se pertinente, a previsão de ressarcimento de eventuais despesas do participante e/ou acompanhante decorrentes de sua participação na pesquisa].
Em caso de danos relacionados à pesquisa

Em caso de danos diretamente causados por procedimentos da pesquisa, será garantido(a) [informar as formas de indenização diante de eventuais danos].
E se eu desistir do estudo?

Sua participação neste estudo é totalmente voluntária e sua recusa não irá acarretar em penalidades ou perda de benefícios aos quais você tem direito, ou mudança no seu tratamento e acompanhamento clínico nesta instituição. Você poderá retirar seu consentimento a qualquer momento do estudo sem qualquer prejuízo. Em caso de você decidir interromper a sua participação, a equipe de pesquisa deverá ser comunicada e a coleta e/ou uso de amostra será imediatamente interrompida.

Situações para encerramento precoce do estudo

Se for verificada a necessidade de suspender, interromper ou cancelar o estudo antes do previsto por questões técnicas, os motivos para a descontinuação serão informados ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) e o encerramento se dará apenas após autorização do CEP. Você será imediatamente informado nestes casos.

Novas Informações

Quaisquer novas informações que possa afetar a sua segurança ou influenciar na sua decisão de continuar a participar do estudo serão fornecidas a você por escrito. Se você decidir continuar neste estudo, terá que assinar um novo TCLE.
Como meus dados pessoais serão utilizados?

Se você optar por participar desta pesquisa, todas as informações sobre sua saúde e seus dados pessoais serão analisados em caráter estritamente científico, mantendo-se a confidencialidade e o sigilo. Seus dados somente serão utilizados depois de anonimizados (sem sua identificação). Apenas a equipe de pesquisa autorizada terá acesso aos seus dados.

Seus dados serão utilizados somente para esta pesquisa e ficarão armazenados [informar como e por quanto tempo os dados permanecerão armazenados, quem ficará responsável pela guarda dos mesmos até destruição e como serão eliminados].
Os resultados desta pesquisa serão disponibilizados para publicação, sendo favoráveis ou não, contudo, sua identidade não será revelada nessas apresentações. Você poderá ter acesso a qualquer resultado relacionado à esta pesquisa. Se você tiver interesse poderá receber uma cópia dos mesmos.


A quem eu devo procurar se precisar de mais informações ou de alguma ajuda?

Em qualquer etapa do estudo você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O responsável pelo estudo nesta instituição é [nome pesquisador principal] que poderá ser encontrado [local e horário], contato: (xx)[telefone].
Em caso de dúvidas ou preocupações quanto aos seus direitos como participante deste estudo, você pode entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) deste hospital, através do telefone (51) 3230-2016 em horário comercial (08h00 às 17h48) ou pelo e-mail cep@maededeus.com.br.

Declaração de consentimento

Concordo voluntariamente em em participar desta pesquisa e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidade, prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido.

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 do acesso aos dados. Entendo que meu nome não será publicado e toda a tentativa será feita para assegurar o meu anonimato.

 
Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as minhas dúvidas foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir não participar desta pesquisa, sem nenhum prejuízo ou represália de qualquer natureza.

[Para consulta em prontuários médicos, utilizar o texto a seguir: “Eu autorizo a utilização dos meus registros médicos (prontuário médico) pelo pesquisador, autoridades regulatórias e pelo CEP da instituição”.]
Estou ciente que receberei uma cópia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por mim, pela pessoa que realizou a discussão sobre o termo de consentimento e quando aplicável pela testemunha e/ou representante legal.

IMPORTANTE: Nos casos de pesquisa com formação de BIORREPOSITÓRIO com possibilidade de utilização em investigações futuras o consentimento livre e esclarecido deverá incluir as opções abaixo:

( ) Eu concordo em participar desta pesquisa e CONCORDO em ter minhas amostras armazenadas e utilizadas para uso em pesquisas futuras aprovadas pelo Comitê de Ética em Pesquisa do INCA e para isto deverei assinar no futuro, um novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, se eu concordar.
(   ) Eu concordo em participar desta pesquisa, mas NÃO CONCORDO em ter minhas amostras armazenadas para uso em pesquisas futuras.

IMPORTANTE: De acordo com a Res. no 466/2012, em relação ao item IV- Do processo de consentimento livre e esclarecido (TCLE): d) o TCLE deverá ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s), devendo as páginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverão constar o endereço e contato telefônico ou outro, dos responsáveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente. 
Porto Alegre, [data].
                                      ______________________________________________________
                                                   Nome e Assinatura do Participante de Pesquisa
                              _______________________________________________________ 

                                 Assinatura e carimbo do Pesquisador Responsável ou assinatura digital certificada 
Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta pesquisa ao participante indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo. Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste para a participação desta pesquisa.

                        _________________________________________________________________ 

                         Nome, Assinatura e carimbo do Responsável pela obtenção do TCLE ou assinatura digital certificada
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