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01. NÚMERO DE REGISTRO
	COMITÊ DE ÊTICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS – CEP - UNESC
	FORMULÁRIO A3 – 

TCLE 

	   
	
	

	TÍTULO DO ESTUDO:      

	PESQUISADOR RESPONSÁVEL:      

	ENDEREÇO:      

	TELEFONE:      
	Email:      

	

	TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

	

	

	CONVITE PARA PARTICIPAÇÃO NO ESTUDO:

	Você está sendo convidado a participar de um estudo de pesquisa conduzido pelo Dr./Pesquisador...

Para decidir se deseja ou não participar deste estudo de pesquisa, você precisa saber o que está envolvido no estudo e seus possíveis riscos e benefícios. Este formulário fornece informações detalhadas sobre o estudo de pesquisa, que serão discutidas com você. Após receber informações sobre o estudo, será solicitado que você assine este formulário caso deseje participar. Não se apresse em tomar sua decisão. Certifique-se de que todas as suas dúvidas foram devidamente esclarecidas antes de assinar este documento.


	POR QUE ESTA PESQUISA ESTÁ SENDO REALIZADA?

	

	QUAL O OBJETIVO DESTE ESTUDO?

	

	QUAIS SERÃO MINHAS RESPONSABILIDADES SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?

	

	QUAIS SÃO OS POSSÍVEIS RISCOS E DESCONFORTOS?

	

	O QUE ACONTECE SE EU SOFRER ALGUM DANO DECORRENTE DO ESTUDO?

	

	QUAIS SÃO OS POSSÍVEIS BENEFÍCIOS PARA MIM E/OU PARA A SOCIEDADE?

	Não podemos prometer a você nenhum benefício pessoal de sua participação neste estudo. Entretanto, os benefícios potenciais incluem ...

	SE EU NÃO QUISER PARTICIPAR DO ESTUDO, QUE OUTRAS ALTERNATIVAS TENHO?

	É importante que você saiba que pode escolher não participar do estudo. Uma alternativa aos procedimentos descritos acima é.......

	QUAIS INFORMAÇÕES SERÃO MANTIDAS EM SIGILO?

	Seus dados serão mantidos em estrito sigilo e não serão compartilhados com ninguém, exceto com seu consentimento ou se exigido por lei. .....

Se os resultados do estudo forem apresentados ou publicados, seu nome não será usado e nenhuma informação que revele sua identidade será liberada ou publicada sem seu consentimento específico para divulgação. 

	A PARTICIPAÇÃO NO ESTUDO PODE SER ENCERRADA PREMATURAMENTE?

	Sua participação neste estudo é totalmente voluntária. Você pode se recusar a participar do estudo, ou pode interromper sua participação a qualquer momento, sem que isto afete seu tratamento futuro ou qualquer rotina diária....

	RECEBEREI PAGAMENTO PARA PARTICIPAR DESTE ESTUDO?

	Não.  Os participantes não receberão nenhum pagamento pela participação neste estudo.



	HAVERÁ ALGUM CUSTO ENVOLVIDO?

	Sua participação neste projeto de pesquisa não envolverá nenhum custo adicional para você....

	SE EU TIVER DÚVIDAS OU PROBLEMAS, QUEM DEVO CONTATAR?

	Se você tiver quaisquer dúvidas ou preocupações relacionadas a este estudo agora ou mais tarde entre em contato com o CEP-UNESC (027-37233000) ou


	DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO

	Eu, portanto, certifico o seguinte:

· Li as informações acima e entendo que o estudo envolve uma pesquisa. Estou ciente do objetivo do estudo, bem como dos benefícios e riscos potenciais de minha participação no estudo.  

· Tive a oportunidade de esclarecer minhas dúvidas. Todas as minhas dúvidas foram esclarecidas satisfatoriamente.  

· Entendo que tenho liberdade para me retirar deste estudo a qualquer momento sem precisar fornecer as razões e sem que isto afete meu tratamento ou rotina diária. 
· Também permito que os auditores da autoridade regulatória nacional ou do Comitê de Ética em Pesquisa tenham acesso direto aos meus registros médicos originais para verificação dos procedimentos e/ou dados do estudo clínico até onde for permitido pela lei e regulamentos aplicáveis.

Concordo em participar deste estudo e entendo que receberei uma cópia assinada deste formulário.

	Nome do Participante (letra de forma) 
	

	Nome do Representante Legalmente Autorizado (letra de forma, se aplicável)
	

	__________________________________________________________
Assinatura do Participante ou do Representante Legalmente Autorizado
	Data:

	TERMO DE ConsentIMENTO ADMINISTRADO E EXPLICADO PESSOALMENTE POR:

	Nome:
	

	__________________________________________________________

Assinatura do Participante ou do Representante Legalmente Autorizado
	Data:

	

	ASSINATURA DO PESQUISADOR:

	De acordo com meu julgamento, o participante está voluntariamente e conscientemente fornecendo seu consentimento livre e esclarecido e possui a capacidade legal para fornecer o consentimento informado para participação neste estudo de pesquisa.



	Nome do pesquisador 

(Letra de forma):
	
	Data:

	__________________________________________________________

Assinatura do Pesquisador
	


