
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO
[Informar o título da pesquisa XXXXXXXXXXXXXXX] 
Nome dos Responsáveis: [Informar nome completo do Investigador Principal XXXXXXXXX e Patrocinador, quando aplicável XXXXXXXXXXXXXX]

Nós estamos convidando você para participar como voluntário da pesquisa [Informar o título da pesquisa]. 

Este documento tem o objetivo de lhe dar informações sobre a pesquisa e de assegurar seus direitos como participante da pesquisa. Por favor, antes de decidir participar da pesquisa, leia este Termo com calma e atenção, use o tempo que precisar. Se você tiver dúvidas pode perguntar a qualquer momento. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares, amigos ou outras pessoas antes de decidir participar da pesquisa. 

Primeiro nós queremos que você saiba que sua participação nesta pesquisa é opcional. Você pode decidir não participar da pesquisa ou, caso decida participar, você pode sair dela a qualquer momento, sem penalização ou prejuízo para você. Você pode fazer perguntas a qualquer momento.

Depois que você entender a pesquisa e concordar em participar, nós iremos te pedir para assinar ou colocar a sua impressão digital neste documento. Este documento será elaborado em duas vias, uma será dada para você guardar e outra via será arquivada pelo pesquisador. As duas vias serão assinadas por você e pelo responsável da pesquisa.
JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS
Por que estamos fazendo esta pesquisa? 

O motivo que nos leva realizar esta pesquisa é xxxxxxxxxxx.  O objetivo da pesquisa é xxxxxxxxx. [Esclarecer, em linguagem clara, a justificativa e os objetivos do estudo]. 
Por que estamos convidando você para fazer parte desta pesquisa?

[Esclarecer, em linguagem clara, o motivo de convidar o participante para fazer parte da pesquisa]. 
PROCEDIMENTOS
Como será sua participação nesta pesquisa?

Se você concordar em participar desta pesquisa você xxxxxxxxx [Esclarecer em linguagem clara todos os procedimentos que sujeitarão os participantes]. Detalhar frequência, duração, necessidade de deslocamento para o local do estudo e outros aspectos relevantes. / Informar sobre a possibilidade de 
inclusão em grupo experimental ou controle, se aplicável. /No caso de coleta de sangue ou outro tipo de material, informar a estimativa da frequência das coletas de sangue e o volume total de sangue a ser 
retirado do participante de pesquisa; para melhor esclarecer o participante de pesquisa, além de informar a quantidade total de sangue que será coletado, informar o volume total acompanhado de outra unidade de
Rubrica do participante da pesquisa _____________________________________________________________ 

Rubrica do responsável legal do participante, quando necessário:______________________________________
Rubrica do responsável pela pesquisa _______________________________________________________________

medida que possa facilitar o entendimento, tais como "colher de chá", entre outras. No caso de
questionários e entrevistas, informar a estimativa do tempo necessário para as respostas. Informar se as entrevistas serão gravadas, o local e o tempo de armazenamento e, se aplicável, em que momento serão descartadas. 
Métodos alternativos: Para pesquisas que utilizam métodos experimentais na área biomédica deve explicitar, quando pertinente, os métodos terapêuticos alternativos existentes; esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusão do participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, as consequências decorrentes do participante ser incluído nestes grupos; explicar, quando pertinente, em linguagem clara o significado de placebo.
DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFÍCIOS
Existe algum desconforto ou risco para você por participar desta pesquisa?

Esclarecer os possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa, em linguagem clara. Informar outros potenciais riscos e desconfortos que o estudo possa acarretar ao participante de pesquisa. Informar a possibilidade de riscos relativos à quebra de sigilo dos participantes de pesquisa, ainda que a equipe de pesquisa se comprometa com a garantia da confidencialidade. Informar sobre as providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa.
Existe algum benefício para você por participar desta pesquisa?

Esclarecer, em linguagem clara, quais os benefícios PARA OS PARTICIPANTES, diretos e/ou indiretos. 
ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA


Esclarecer, em linguagem clara, sobre a assistência imediata, integral e gratuita pelo tempo que for necessário e acompanhamento que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a interrupção da pesquisa. Esclarecer que medidas serão fornecidas aos participantes, caso sejam detectadas situações que indiquem a necessidade de uma intervenção (médica, pedagógica, nutricional, psicológica, fisioterápica, fonoaudiológica ou outra).
RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃO
Você receberá pagamento por participar desta pesquisa?

Você não receberá nenhum pagamento, em dinheiro ou em outra forma, por participar desta pesquisa. 
Você terá algum custo participando desta pesquisa?
A sua participação nesta pesquisa não acarretará custos a você. Se você tiver que pagar para xxxxxxxxxxx (informar quais são se souber que haverá gastos) ou tiver qualquer outra despesa devido a esta pesquisa, será ressarcido. Esclarecer, em linguagem clara, como será o ressarcimento de despesas se houver (por exemplo, transporte, alimentação, diárias, creches, etc.), tanto para o participante, quanto para o(s) acompanhante(s), quando necessário. 
Esclarecer a garantia de ressarcimento: deve ser explicado ao indivíduo, em linguagem clara: como, onde e quem ele deve recorrer.
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O que acontece se eu tiver algum dano por causa desta pesquisa?

Se você sofrer algum dano decorrente desta pesquisa, você tem direito à assistência integral e gratuita sem qualquer restrição ou condicionante, assim como o direito a indenização. 
GARANTIA DE SIGILO E PRIVACIDADE
Seus dados e suas informações serão mantidos em segredo?

Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e que nenhuma informação será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a sua permissão. Na divulgação dos resultados dessa pesquisa, seu nome não será citado. [Informar, em linguagem clara como serão os procedimentos para garantir o sigilo e a privacidade, ou seja, como os dados serão anonimizados].
CONTATO
Quem você poderá contatar se tiver perguntas?

Você pode fazer perguntas ou solicitar novas informações em qualquer momento da pesquisa. 

PARA ESCLARECER DÚVIDAS SOBRE A PESQUISA você deve entrar em contato com o pesquisador e sua equipe.
Pesquisador Principal:
Inserir nome e dados de contato com acesso 24 horas durante 7 dias da semana. 

Outro membro da equipe: Inserir nome e dados de contato (SE APLICÁVEL). 
No endereço profissional deverá ser incluído o departamento e/ou ambulatório de atuação dos pesquisadores para que sejam prontamente localizados. 
PARA ESCLARECER DÚVIDAS SOBRE OS SEUS DIREITOS COMO PARTICIPANTE DA PESQUISA você deve entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Associação Evangélica Beneficente de Minas Gerais. O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é um colegiado composto por pessoas voluntárias, com o objetivo de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. O CEP/AEBMG é diretamente vinculado à Associação Evangélica Beneficente de Minas Gerais . Você também pode fazer denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do estudo.

Comitê de Ética em Pesquisa da Associação Evangélica Beneficente de Minas Gerais (CEP/AEBMG):

Endereço: Rua Dr. Alípio Goulart, nº 25. Bairro: Serra.

Telefone: (31) 2138-8371

Horário de funcionamento: segunda-feira a sexta-feira de 08:00 hs às 13:00 hs ao público em geral e de segunda-feira a sexta-feira de 14:00 hs às 17:00 hs para os pesquisadores responsáveis.

E-mail: cep@aebmg.org.br
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Nos casos em que o protocolo de pesquisa também será avaliado pela CONEP, informar o endereço, horário de funcionamento e formas de contato: Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP): Edifício PO 700 - Quadra 701 – Lote D – 3º andar – Asa Norte, CEP 70750-521, Brasília (DF)
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Após ter lido, discutido e entendido este Termo de Consentimento; após ter recebido esclarecimentos sobre o motivo da pesquisa, seus objetivos, procedimentos, benefício, potenciais riscos e incômodos que esta possa acarretar a você; após todas as suas dúvidas serem esclarecidas, se aceitar participar da pesquisa, por gentileza, preencha os campos abaixo.
Será fornecido a você uma via original deste documento assinada pelo pesquisador e por você, tendo todas as folhas por nós rubricadas.
Belo Horizonte, _______ de _______________________ de ________. 
Rubrica do participante da pesquisa _____________________________________________________________ 

Rubrica do responsável legal do participante, quando necessário:_____________________________

Rubrica do responsável pela pesquisa _______________________________________________________________
RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 do CNS/MS e complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro ter sanado todas as dúvidas do participante da pesquisa. Declaro ter fornecido uma via original deste documento assinada pelo participante e por mim, tendo todas as folhas por nós rubricadas. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP/AEBMG e pela CONEP, quando aplicável. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.
Belo Horizonte, _______ de _______________________ de ________. 
_______________________________________________________________ 
                      Assinatura legível e carimbo ou CPF do pesquisador
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�É obrigatório ao final de cada página do Termo de Consentimento as assinaturas do(s) participante(s). 






