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ORIENTAÇÃO PARA ELABORAR O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é um documento obrigatório e fundamental, para qualquer tipo de investigação envolvendo seres humanos. Este modelo de termo de consentimento pode auxiliá-lo na elaboração do TCLE que deve acompanhar seu projeto de pesquisa. Por favor, procure adaptá-lo às características de seu trabalho, levando em conta as seguintes considerações: 

1. O documento deve ser claro, objetivo e não muito extenso;

2. O termo deve ser redigido em linguagem acessível para o leigo, evitar termos técnicos de difícil compreensão (lembrar à quem se destina o TCLE);

3. Deve descrever objetivamente o problema a ser abordado, os objetivos da pesquisa, os diferentes procedimentos que o sujeito será submetido, os riscos e benefícios, a voluntariedade e a confidencialidade dos dados levantados;

4. Riscos e desconfortos;

5. Benefícios;

6. Voluntariedade;

7. Confidencialidade, privacidade e anonimato;

8. Ressarcimento;

9. Material biológico;

10. Telefone Celular só será necessário nos casos em que envolver medicação e/ou procedimentos invasivos.

Se o estudo envolver tratamentos, contemplar os itens abaixo:

1. Objetivo do estudo de pesquisa
2. Procedimentos do estudo
3. Instruções posológicas da medicação em estudo
4. Riscos potenciais, efeitos colaterais, desconfortos

5. Para grupos direcionados ( sujeitos da pesquisa)

6. Possíveis benefícios

7. Tratamentos alternativos

8. Compensação para os    participantes

9. Custos para os participantes

10. Custos decorrentes de lesão relacionada com o estudo

11. Razões pelas quais seu médico pode retirar um paciente do estudo

12. Com quem posso entrar em contato, se eu tiver dúvidas?

Assinatura e Rúbrica

O termo de consentimento livre e esclarecido deverá ter espaço para data e horário da assinatura, para confirmar que o termo foi assinado antes de qualquer procedimento do estudo.  Conforme orientação da CONEP em março de 2011, todas as páginas deverão ser rubricadas pelo investigador e pelo sujeito da pesquisa ou seu representante legal.

Dispensa de TCLE
Somente os estudos retrospectivos, nos quais se analisa dados já constantes em prontuários, laudos de exames, cortes ou peças histológicas, imagens diagnóstico etc..., podem eventualmente dispensar a elaboração do TCLE, desde que o investigador anexe documento solicitando sua dispensa e garantindo que os sujeitos não serão identificados na pesquisa e sejam submetidos à apreciação do CEP.

Veja abaixo um modelo de TCLE:
Modelo de TCLE
TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO


Título do Projeto:
Investigador:

Local da Pesquisa: 

Endereço e telefone (celular): 

PROPÓSITO DA INFORMAÇÃO AO PACIENTE E DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO

Você está sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa, coordenada por um profissional de saúde agora denominado pesquisador. Para poder participar, é necessário que você leia este documento com atenção. Ele pode conter palavras que você não entende. Por favor, peça aos responsáveis pelo estudo para explicar qualquer palavra ou procedimento que você não entenda claramente. 

O propósito deste documento é dar a você as informações sobre a pesquisa e, se assinado, dará a sua permissão para participar no estudo. O documento descreve o objetivo, procedimentos, benefícios e eventuais riscos ou desconfortos caso queira participar. Você só deve participar do estudo se você quiser. Você pode se recusar a participar ou se retirar deste estudo a qualquer momento. 

INTRODUÇÃO 

Descreva inicialmente a natureza do tema a ser investigado, terminando com as questões a serem respondidas pelo estudo. 

PROPÓSITO DO ESTUDO 

Descreva o que pretende investigar.
SELEÇÃO

Descreva os critérios de inclusão e exclusão para a participação no estudo

PROCEDIMENTOS

Descreva a metodologia a ser empregada nos voluntários da pesquisa, explicando os benefícios da participação do sujeito, assim como eventuais riscos, desconfortos e medidas de segurança para proteger e/ou reparar os danos advindos da pesquisa.
PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA: 

Sua decisão em participar deste estudo é voluntária. Você pode decidir não participar no estudo. Uma vez que você decidiu participar do estudo, você pode retirar seu consentimento e participação a qualquer momento. Se você decidir não continuar no estudo e retirar sua participação, você não será punido ou perderá qualquer benefício ao qual você tem direito. 

CUSTOS 

Não haverá nenhum custo a você relacionado aos procedimentos previstos no estudo.

PAGAMENTO PELA PARTICIPAÇÃO 

Sua participação é voluntária, portanto você não será pago por sua participação neste estudo. 

PERMISSÃO PARA REVISÃO DE REGISTROS, CONFIDENCIALIDADE E ACESSO AOS REGISTROS: 

O Investigador responsável pelo estudo e equipe irá coletar informações sobre você. Em todos esses registros um código substituirá seu nome. Todos os dados coletados serão mantidos de forma confidencial. Os dados coletados serão usados para a avaliação do estudo, membros das Autoridades de Saúde ou do Comitê de Ética, podem revisar os dados fornecidos. Os dados também podem ser usados em publicações científicas sobre o assunto pesquisado. Porém, sua identidade não será revelada em qualquer circunstância. 

Você tem direito de acesso aos seus dados. Você pode discutir esta questão mais adiante com seu médico do estudo.

CONTATO PARA PERGUNTAS 
Se você ou seus parentes tiver (em) alguma dúvida com relação ao estudo, direitos do paciente, ou no caso de danos relacionados ao estudo, você deve contatar o Investigador do estudo ou sua equipe (nome/telefone/celular). Se você tiver dúvidas sobre seus direitos como um paciente de pesquisa, você pode contatar Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) do Instituto de Neurologia de Curitiba, pelo telefone: 3028.8557. O CEP trata-se de um grupo de indivíduos com conhecimento científicos e não científicos que realizam a revisão ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para mantê-lo seguro e proteger seus direitos. 

DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO DO PACIENTE: 

Eu li e discuti com o investigador responsável pelo presente estudo os detalhes descritos neste documento. Entendo que eu sou livre para aceitar ou recusar, e que eu posso interromper minha participação a qualquer momento sem dar uma razão. Eu concordo que os dados coletados para o estudo sejam usados para o propósito acima descrito 

Eu entendi a informação apresentada neste termo de consentimento. Eu tive a oportunidade para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram respondidas. 

Eu receberei uma cópia assinada e datada deste Documento de Consentimento Informado. 



	NOME DO PACIENTE 
	ASSINATURA
	DATA 

	NOME DO RESPONSÁVEL

 (Se menor ou incapacitado) 
	ASSINATURA
	DATA 

	NOME DO INVESTIGADOR 

(Pessoa que aplicou o TCLE) 
	ASSINATURA


	DATA 
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