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Declaração acerca do Processo de Consentimento do Estudo

Título da pesquisa: “__________________________________________________”

Eu, ______________________________, pesquisador responsável do estudo, esclareço para os devidos fins como será realizado o processo de consentimento do estudo supracitado:

A obtenção do TCLE acontecerá através das seguintes circunstâncias:
1. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será entregue ao participante da pesquisa (ou seu responsável legal) e lhes será dado tempo suficiente para que ele (a) possa ler e entender o documento. 
2. Caso o pesquisador seja o médico do paciente será solicitado que outro membro do estudo, não obrigatoriamente um medico  aplique o TCLE.
3. Após a leitura, o pesquisador irá esclarecer todas as dúvidas que o participante possa ter e revisará o conteúdo do documento com o participante para ter certeza de que ele leu e entendeu cada item do TCLE. Durante este período de discussão, será dada participante (ou seu responsável legal) a oportunidade para fazer qualquer pergunta, esclarecendo assim período de duração do estudo, riscos e benefícios, além de ressarcimentos. 
4. Somente após a certeza de que o participante (ou seu responsável legal) entendeu e assentiu com o conteúdo do documento é que serão coletadas as suas assinaturas consentindo a participação.
5. O participante receberá uma via de igual teor devidamente assinada pelo pesquisador.
6. Será oferecido ao participante (ou seu responsável legal) a opção de levar o documento para casa para discuti-lo com seus familiares ou amigos, bem como de pensar sobre o assunto o tempo necessário, de forma que o participante (ou seu representante legal) não se sentirão de maneira alguma pressionados ou coagidos a concordar em participar do estudo.
7.  O pesquisador utilizará linguagem adequada durante a revisão e discussão do documento para garantir o entendimento pelos ouvintes.
8. Medidas serão tomadas para minimização de exposição do participante durante a aplicação do TCLE, tais como procurar ambiente reservado, regular o tom de voz, disponibilizar tempo para leitura do TCLE e se necessário contatar uma testemunha imparcial para ajudar na aplicação do TCLE. 

Campo Grande – MS, _____ de _______________ de 20_____.

________________________________________
Pesquisador Principal
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