Completar as informacdes em LINGUAGEM ACESSIVEL,
UTILIZANDO OS TERMOS E EXPRESSOES DE USO POPULAR
CORRENTE. Manter o uso da 22 pessoa do singular.

Os itens que aparecem em vermelho deverdo ser
preenchidos com os dados pertinentes em cor preta.

Esclarecer e detalhar TODOS OS ITENS deste documento 0 arquivo deve permitir o uso dos recursos “copiar” e
ao participante da pesquisa. “colar” em qualquer palavra ou trecho do texto (Norma
Operacional CNS n2 001 de 2013, anexo Il - lista de

Constatada a omissao de algum item, o CEP condicionara a checagem para protocolos de pesquisa).

aprovacdo do projeto a comprovac¢do de sua inclusdo no
documento.

(CABEGALHO DA INSTITUICAO A QUAL O PESQUISADOR RESPONSAVEL ESTA VINCULADO)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (T.C.L.E.)

(Em 2 vias, firmado por cada participante da pesquisa e pelo responséavel)

“O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
o consentimento livre e esclarecido dos participantes ou grupos que por si e/ou por
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seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa’

O (a) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar do estudo “incluir o titulo do projeto de
pesquisa”’, que sera realizada no (a) incluir o local de coleta de dados da pesquisa e recebera do
(a) Sr (a) incluir o nome do pesquisador principal da pesquisa (orientador), sua profisséo e cargo,
responsavel por sua execucao, as seguintes informacdes que o fardo entender sem dificuldades
e sem dlvidas os seguintes aspectos:

Este estudo se destina a descrever os objetivos do estudo; considerando que a importancia deste
estudo é descrever baseando-se na justificativa constante na introducao do projeto de pesquisa;
gue os resultados que se desejam alcancar sdo descrever 0 que se espera comprovar com a
realizacéo da pesquisa; tendo inicio planejado para comecar em incluir data prevista para inicio
da coleta de dados e terminar em incluir data prevista para a publicacédo dos resultados.

O (a) Senhor (a) participara do estudo da seguinte maneira descrever de forma detalhada a
participagdo nos procedimentos metodoldgicos, pontuando quais analises serdo realizadas e o
objetivo de cada analise e informando-se, por exemplo, o local e 0 momento em que ocorrerao
coleta de dados, o instrumento de coleta, bem como seu tempo de duracéo e os topicos a serem
abordados.

Sabendo que os possiveis riscos a sua salde fisica e mental sdo descrever baseando-se no item
“Riscos” do projeto de pesquisa. Ndo existe pesquisa livre de risco. E necessario observar que
risco é qualquer possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente (Resolucdo CNS
n° 466 de 2012, itens 11.2 e 11.22), e serdo minimizados da seguinte forma descrever baseando-
se no item “Riscos” do projeto de pesquisa (como, onde, quando).

Os beneficios previstos com a sua participagdo sao descrever baseando-se no item “Beneficios”
descritos no projeto de pesquisa, conseguidos através de “descrever de forma clara quais as
formas como o pesquisador alcancara os beneficios propostos (como, onde, quando) e no caso
de palestras workshop ou uso de cartazes e folhetos anexar documento com o contedo proposto
(plataforma Brasil) para a apreciacao ética pelo sistema CEP/CONEP;

O (a) Senhor (a) contara com a assisténcia para ... sendo responsavel por ela ... (forma de
assisténcia e nome do responsavel pela assisténcia, o qual deve ser sempre o pesquisador
principal e podendo inserir o nome de mais algum profissional). O pesquisador deve se
responsabilizar pelo atendimento as complicacdes e danos decorrentes direta ou indiretamente
do estudo, bem como por atendimento de cunho emergencial. Sendo assim, recomenda-se que
seja expresso, de modo claro e afirmativo no TCLE, o direito a assisténcia INTEGRAL gratuita,
devido a danos diretos/ indiretos e imediatos/ tardios, PELO TEMPO QUE FOR NECESSARIO

Titulo do trabalho, nome dos pesquisadores (Orientador, Coorientador e Académicos).

rubricar rubricar rubricar
Paginalde3



ao participante da pesquisa (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.3.1 e 11.3.2). Incluir o nome
e a declaracdo do profissional responséavel pela assisténcia, se esta for realizada por outro
profissional que ndo o pesquisador principal. INCLUIR também o nome e a declaracédo do local
gue se responsabilizara pela assisténcia aos participantes.

O seu tratamento podera ser interrompido e/ou a sua participagdo no estudo podera ser
interrompida em caso de ... Conforme o item Ill.2.e da Resolugdo CNS N° 251 de 1997, a
interrupcdo do tratamento e/ou do estudo podera ser feita em caso de urgéncia, para
salvaguardar a protecdo dos participantes da pesquisa, devendo ser comunicada ao CEP, a
posteriori, na primeira oportunidade. Diante do exposto, esta informacéo deve estar explicitada
no TCLE.

Durante todo o estudo, a qualquer momento que se faga necessario, serdo fornecidos
esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo e/ou nova assinatura deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

A qualguer momento, o (a) Senhor (a) podera recusar a continuar participando do estudo e, retirar
0 seu consentimento, sem que isso lhe traga qualquer penalidade ou prejuizo. As informacdes
conseguidas através da sua participacdo nao permitirdo a identificacdo da sua pessoa, exceto
aos responsaveis pelo estudo. A divulgacdo dos resultados sera realizada somente entre
profissionais e no meio cientifico pertinente.

O (a) Senhor (a) devera ser ressarcido (a) por qualquer despesa que venha a ter com a sua
participagdo nesse estudo e, também, indenizado por todos os danos que venha a sofrer pela
mesma razao, sendo que, para estas despesas € garantida a existéncia de recursos.

O Comité de Etica em Pesquisa € um colegiado (grupo de pessoas que se retinem para discutir
assuntos em beneficio de toda uma populagéo), interdisciplinar (que estabelece relagbes entre
duas ou mais disciplinas ou areas de conhecimento) e independente (mantém-se livre de
gualquer influéncia), com dever puablico (relativo ao coletivo, a um pais, estado ou cidade), criado
para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade, dignidade e bem-
estar. E responsavel pela avaliagido e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos. Sdo consideradas pesquisas com seres humanos,
aquelas que envolvam diretamente contato com individuo (realizagao de diagnoéstico, entrevistas
e acompanhamento clinico) ou aquelas que ndo envolvam contato, mas que manipule
informac¢des dos seres humanos (prontudrios, fichas clinicas ou informagbes de diagnosticos
catalogadas em livros ou outros meios).

O (a) Senhor (a) tendo compreendido o que |he foi informado sobre a sua participacdo voluntaria
no estudo “incluir o titulo do projeto de pesquisa”, consciente dos seus direitos, das suas
responsabilidades, dos riscos e dos beneficios que tera com a sua participagéo, concordard em
participar da pesquisa mediante a sua assinatura deste Termo de Consentimento.

Ciente, DOU O MEU
CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORCADO OU OBRIGADO.

Endereco do (a) participante:

RESIAENCIA: (MUA). e ivveeiiiei ettt Bloco: .........
NO: L. , COMPIEMENTO: ..uiiiiiiei e Bairro: ......cooevveenn.
Cidade: ..o CEP. e, Telefone: .....cccccoeviiieeeenn.

(g0 ] 01 (o X [ (=1 (<] (=] a1 TN

Apenas para pesquisas em que haja intervengéo e possibilidades de riscos oriundo dos procedimentos para com o participante da

pesquisa.

Titulo do trabalho, nome dos pesquisadores (Orientador, Coorientador e Académicos).
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Contato de urgéncia (PartiCipante): SI(A): «eeoovveeereeeeiiiee it

Domicilio: (rua, CONJUNTO)........ueiieeiiiiiiee et e et e e a e e e e e e e e s enaaee s Bloco: .........
NO: L, , COMPIEMENTO: ... Bairro: .....ceevvvveeenn.
(1o F= Lo [ CEP v, Telefone: ...cccceeevvevvvievinnnnn.

(oo T a) (oo [ =) (1 (< o1 - AN

Nome e Enderego do Pesquisador Responsavel:

Incluir dados completos como nome, telefone e endereco atualizados para
que, em situagdes necessarias, o participante possa ter acesso ao
pesquisador

Instituicdo:
Incluir dados completos como nome, telefone e endereco atualizados da instituicéo a qual
pertence o pesquisador principal.

ATENCAO:

Parainformar ocorréncias irregulares ou danosas, dirija-se ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), pertencente ao Hospital Universitario Professor Alberto Antunes da Universidade Federal de
Alagoas situado na Av. Lourival Melo Mota s/n, Bairro Tabuleiro do Martins, Cidade Maceio, UF: AL,
CEP: 57.072-970 — E-mail: cep.hupaa@ebserh.gov.br Telefone: (82) 3202-5812, com Horario de
funcionamento de Segunda-feira a Sexta-feira das (Ver horario atualizado no site do HUPAA).

Informamos também que este Comité de Eticatem recesso em Dezembro (Periodo de Festas
Natalinas e Final de Ano) e Janeiro.

Macei6, de de
Assinatura ou impresséo datiloscopica Assinatura do responsavel pelo Estudo
do(a) responsavel legal (Rubricar as demais folhas)

(Rubricar as demais folhas)

Lembre-se que isto é apenas um modelo. O seu TCLE podera
conter mais itens a depender do tipo do seu estudo. Em caso de
duvidas procure o CEP antes de submeter o projeto ou consulte
as resolugées CNS 466/12 e 510/16 e suas complementares nos
enderegos do CEP HUPAA [https://www.gov.br/ebserh/pt-
br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal] OU
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.

O arquivo do TCLE deve ser postado SEM AS ASSINATURAS e que
este seja assinado pelo pesquisador (ou algum membro da equipe
de pesquisa) na presenca do participante do estudo. EXCETO PARA
RELATO DE CASO. Projeto de Relato de caso segue o aqui descrito.

Titulo do trabalho, nome dos pesquisadores (Orientador, Coorientador e Académicos).
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	(Em 2 vias, firmado por cada participante da pesquisa e pelo responsável)
	Endereço do (a) participante:
	Contato de urgência (participante): Sr(a): ................................................................................

