MODELO DE COMO FAZER UM TCLE

TERMO DE ASSENTIMENTO

RESOLUÇÃO Nº 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

II.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessível para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, após os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus responsáveis legais; e 

II.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razões ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminação reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resistência, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido
Título: _____________________________________________________

Pesquisador: _________________________________________________

De forma escrita, devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar

· Objetivo deste Projeto de Pesquisa

· Método utilizado neste Projeto de Pesquisa

· Risco e Beneficio neste Projeto de Pesquisa

· Deve ficar claro como o pesquisador fará o acompanhamento do desenrolar da pesquisa, em particular como e quem será o responsável pelos eventuais contatos com os sujeitos da pesquisa. 

· Deve deixar clara a garantia de esclarecimentos antes, durante ou após a realização da pesquisa. 

· Deve deixar muito clara a garantia de que os eventuais sujeitos da pesquisa podem se recusar a participar em qualquer momento, sem que isto acarrete qualquer penalidade e não cause prejuízo ao seu tratamento, nem represálias de qualquer natureza. 

· Deve deixar clara a garantia de sigilo de dados confidenciais ou que, de algum modo, possam provocar constrangimentos ou prejuízos ao voluntário. 

· Deve deixar clara a intenção de tornarem anônimos o material ou dados obtidos do paciente. 

· Se a participação na pesquisa não gerar despesas ao voluntário, deve deixar isto claro (“Não vai haver nenhuma forma de reembolso de dinheiro, já que com a participação na pesquisa você não vai ter nenhum gasto”). 

· Deve deixar claro que será entregue uma copia do TCLE ao voluntário.

Colocar na(s) primeira(s) páginas menos na última página do TCLE – RODAPÉ

	
	
	

	Rubrica do Participante Pesquisa
	Rubrica do Pesquisador Principal
	Rubrica do Coordenador CEP


Colocar no último parágrafo do TCLE

Eu, ___________________ RG __________________, responsável pelo  sujeito: ________________________ RG: _________________, concordo em participar o referido  “...........................”  e concordo em participar

Colocar na última página do TCLE

Marília, .............  de .....................................  de 2.00__

Assinatura do Participante
                     
                    Assinatura e Carimbo do Pesquisador Principal

   ou responsável legal                                                                
RG  //  CR  // Fone Institucional // E-mail

Assinatura e Carimbo do Investigador (se houver)

RG  //  CR  // Fone Institucional // E-mail
