Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(Modelo – Este é apenas um guia para auxiliá-lo na elaboração do SEU. Adapte-o conforme as necessidades e especificidades de sua pesquisa).
Título do Projeto:

Este termo de consentimento pode conter palavras que você não entenda. Peça ao pesquisador que explique as palavras ou informações não compreendidas completamente.

1 ) Introdução

Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa _____________________________________

__________________________________________. Se decidir participar dela, é importante que leia estas informações sobre o estudo e o seu papel nesta pesquisa.

Você foi selecionado (método de seleção) ___________________________________________________

____________________________ e sua participação não é obrigatória. A qualquer momento você pode desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa não trará nenhum prejuízo em sua relação com o pesquisador ou com a instituição (detalhar, se pertinente). É preciso entender a natureza e os riscos da sua participação e dar o seu consentimento livre e esclarecido por

escrito.

2 ) Objetivo

O objetivo deste estudo é ... (Descrever o objetivo de forma clara e em linguagem acessível aos participantes da pesquisa)
3 ) Procedimentos do Estudo

Se concordar em participar deste estudo você será solicitado a (responder a um questionário sobre..., responder a uma entrevista gravada sobre..., ser examinado fisicamente para ..., fornecer material para exames laboratoriais...) (Explicar todo o procedimento que será realizado no participante da pesquisa de forma clara e detalhada, não restando dúvidas sobre o que será realizado, como será realizado, bem como para que servirão os dados, informações e demais materiais coletados junto ao participante da pesquisa).

4 ) Riscos e desconfortos

Descrever, de forma clara e objetiva, os possíveis riscos e/ou desconfortos que podem ocorrer durante e/ou após a coleta dos dados, mesmo que mínimos, uma vez que não existe “RISCO INEXISTENTE”.

5 ) Benefícios

São informações relativas ao que deve ser descrito neste item:

A participação na pesquisa não acarretará gasto para você, sendo totalmente gratuita. O conhecimento que você adquirir a partir da sua participação na pesquisa poderá beneficiá-lo com informações e orientações futuras em relação ao seu problema/tratamento/situação de vida, especialmente em relação à modificação de hábitos de vida, alimentação, trabalho e um melhor conhecimento dos fatores de risco sobre o tema, beneficiando-o de forma direta ou indireta.

O tratamento poderá ou não trazer benefícios a você, mas as informações obtidas por meio do estudo poderão ser importantes para a descoberta de novos tratamentos/técnicas/tecnologia, capazes de diminuir os problemas existentes em relação ao objeto pesquisado.

As consultas, os procedimentos relacionados ao estudo e a terapêutica utilizada serão inteiramente gratuitos.

Se diagnosticado algum problema, este será tratado e/ou encaminhado para tratamento apropriado (local na UI).

6 ) Tratamento Alternativo (se for o caso)

Descrever, sempre que possível, a alternativa existente para o problema/tratamento do participante da pesquisa, quando for o caso de pesquisa envolvendo doenças diagnosticadas. Assim, neste item deve ser informado que:

A participação neste estudo é voluntária. Você tem o direito de não querer participar ou de sair deste estudo a qualquer momento, sem penalidades ou perda de qualquer benefício a que tenha direito. Se você decidir não participar deste estudo, existem outros tratamentos médicos disponíveis para o seu caso. Você também pode ser desligado do estudo a qualquer momento sem o seu consentimento nas seguintes situações:

a) você não use ou siga adequadamente as orientações/tratamento em estudo;

b) você sofra efeitos indesejáveis sérios não esperados;

c) o estudo termine.

Se você decidir não participar deste estudo, receberá o tratamento padrão para o seu problema/doença, de acordo com as normas desta instituição.

7 ) Custos/Reembolso

Você não terá nenhum gasto com a sua participação no estudo. A medicação, as consultas, os exames e todo tratamento serão gratuitos e também não receberá pagamento pela sua participação. Você não receberá cobrança por nenhum tratamento e exame adicional ou qualquer outro procedimento feito durante o estudo.

8 ) Responsabilidade (se for o caso)

Efeitos indesejáveis ou lesões são possíveis em qualquer estudo de pesquisa, apesar de todos os cuidados possíveis, e podem acontecer sem que a culpa seja sua ou dos profissionais. Os efeitos indesejáveis conhecidos foram descritos neste termo de consentimento, mas outros efeitos indesejáveis também podem ocorrer. Se você adoecer ou sofrer efeitos indesejáveis como resultado direto da sua participação neste estudo, a necessária assistência profissional (médica, odontológica, de fisioterapia, etc.) será dada a você. (Indicar o órgão ou a instituição que prestará a assistência profissional, sendo necessário anexar o termo de compromisso da instituição).
9 ) Caráter Confidencial dos Registros

Algumas informações obtidas a partir de sua participação neste estudo não poderão ser mantidas estritamente confidenciais. Além dos profissionais de saúde que estarão cuidando de você, agências governamentais locais, o Comitê de Ética em Pesquisa da instituição onde o estudo está sendo realizado, o patrocinador do estudo e seus representantes podem precisar consultar seus registros. Você não será identificado quando o material de seu registro for utilizado, seja para propósitos de publicação científica ou educativa. Ao assinar este consentimento informado, você autoriza as inspeções em seus registros. (informar, de acordo com o método utilizado na pesquisa, como o pesquisador protegerá e assegurará a privacidade).

10 ) Participação

Sua participação nesta pesquisa consistirá em ____________________________________________

__________________________________________________________________________________. É importante que você esteja consciente de que a participação neste estudo de pesquisa é completamente voluntária e de que você pode recusar-se a participar ou sair do estudo a qualquer momento sem penalidades ou perda de benefícios aos quais você tenha direito de outra forma. Em caso de você decidir retirar-se do estudo, deverá notificar ao profissional e/ou pesquisador que esteja atendendo-o. A recusa em participar ou a saída do estudo não influenciarão seus cuidados nesta instituição.

11 ) Para obter informações adicionais

Você receberá uma cópia deste termo onde consta o telefone e o endereço do pesquisador principal, podendo tirar suas dúvidas sobre o projeto e sua participação, agora ou a qualquer momento. Caso você venha a sofrer uma reação adversa ou danos relacionados ao estudo, ou tenha mais perguntas sobre o estudo, por favor, ligue para Dr./Sr. __________________ no telefone _____________. (nome, endereço e telefone do pesquisador principal).
Se você tiver perguntas com relação a seus direitos como participante do estudo clínico, você também poderá contatar uma terceira pessoa, que não participa desta pesquisa, no Comitê de Ética em Pesquisa da Instituição, situado no Campus Verde da Universidade de Itaúna no prédio do Núcleo de Apoio, Fomento e Acompanhamento à Pesquisa (NAFAP) - Telefone(37)3249-3135.

12 ) Declaração de consentimento

Li ou alguém leu para mim as informações contidas neste documento antes de assinar este termo de consentimento. Declaro que fui informado sobre os métodos e meios de administração do medicamento em estudo a ser utilizado, as inconveniências, riscos, benefícios e eventos adversos que podem vir a ocorrer em conseqüência dos procedimentos e do medicamento.

Declaro que tive tempo suficiente para ler e entender as informações acima. Declaro também que toda a linguagem técnica utilizada na descrição deste estudo de pesquisa foi satisfatoriamente explicada e que recebi respostas para todas as minhas dúvidas. Confirmo também que recebi uma cópia deste formulário de consentimento. Compreendo que sou livre para me retirar do estudo em qualquer momento, sem perda de benefícios ou qualquer outra penalidade.

Dou meu consentimento de livre e espontânea vontade e sem reservas para participar como paciente deste estudo.

Nome do participante (em letra de forma)

Assinatura do participante ou representante legal e data

Atesto que expliquei cuidadosamente a natureza e o objetivo deste estudo, os possíveis riscos e benefícios da participação no mesmo, junto ao participante e/ou seu representante autorizado. Acredito que o participante e/ou seu representante recebeu todas as informações necessárias, que foram fornecidas em uma linguagem adequada e compreensível e que ele/ela compreendeu essa explicação.

Assinatura do pesquisador e data

OBS.: 1) Durante o trabalho de campo, este termo deve ser feito em DUAS VIAS: uma para o participante da pesquisa e outra para ser arquivada pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UIT; 2) Incluir informação sobre patrocinador (se pertinente); incluir informação sobre destino e guarda de materiais (se pertinente); incluir informação sobre estudo multicêntrico (se pertinente); utilizar linguagem comprensível para população alvo. No caso de pesquisas relacionadas com ações terapêuticas ou diagnósticas, explicitar os métodos alternativos, os riscos e benefícios de não utilizá-los.

