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GUIA PARA ELABORAÇÃO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
MODELO NORTEADOR PARA ELABORAÇÃO DO TCLE. RESSALTA-SE QUE CADA PESQUISA TEM SUAS PARTICULARIDADES E DEVE APRESENTAR OS ELEMENTOS IMPORTANTES PARA O ESCLARECIMENTO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA. A LINGUAGEM UTILIZADA NO TERMO DEVE SER DE FÁCIL COMPREENSÃO. ESTE É UM GUIA QUE PODERÁ AUXILIÁ-LO NA ELABORAÇÃO DO SEU TERMO. ADAPTE-O CONFORME AS NECESSIDADES E ESPECIFICIDADES DO SEU PROJETO.
ORIENTAÇÃO PARA REDAÇÃO

INICIAR CONVIDANDO O SUJEITO PARA PARTICIPAR DA PESQUISA.

TÍTULO DA PESQUISA

	ITENS
	DESCRIÇÃO

	JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS
	Resumidos e claros aos participantes.

	METODOLOGIA
	Como serão realizados os procedimentos.

	DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFÍCIOS
	Deixar claro quais são e as formas de prevenir os desconfortos e riscos, lembrando que toda pesquisa com seres humanos envolve riscos (evitar termos como: mínino, máximo, leve ou outros que possam induzir uma resposta positiva por parte do participante da pesquisa).

	PROCEDIMENTOS ALTERNATIVOS
	Caso existam e que possam ser vantajosos para o participante da pesquisa.

	LIBERDADE DE ABANDONAR A  PESQUISA
	Explicitar que a participação na pesquisa é voluntária e não acarretará prejuízo para o candidato ou familiar em caso de desitência, sendo livre sua saída a qualquer tempo.

	ACOMPANHAMENTO, ASSISTÊNCIA E ESCLARECIMENTO
	Como será realizada a assistência esclarecendo dúvidas antes, durante e após seu término.



	PRIVACIDADE
	Garantir a privacidade em todos os dados a serem obtidos.

	RESSARCIMENTO
	Em relação às despesas comprovadas decorrentes da pesquisa.

	INDENIZAÇÃO
	Decorrentes de eventuais danos que possam ocorrer com a pesquisa. A responsabilidade civil pela pesquisa é sempre do pesquisador principal.

	VIA do TCLE
	Indicação de que o participante receberá uma via do TCLE.


TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

MODELO
Este é um convite para você participar da pesquisa: Título da pesquisa, que é coordenada pelo professor Nome. Sua participação é voluntária, o que significa que você poderá desistir a qualquer momento, retirando seu consentimento, sem que isso lhe traga nenhum prejuízo. Essa pesquisa busca Objetivo e Justificativa. Caso decida aceitar o convite, você será submetido(a)  ao(s)  seguinte(s) procedimentos: procedimentos que serão utilizados, bem como os métodos alternativos, caso existem. Os riscos envolvidos com sua participação são: Indicar os riscos, que serão minimizados através das seguintes providências: indicar como serão minimizados os riscos. O estudo poderá trazer os seguintes benefícios Indicar os benefícios. Todas as informações obtidas serão sigilosas e seu nome não será identificado em nenhum momento. Os dados serão guardados em local seguro e a divulgação dos resultados será feita de forma a não identificar o participante da pesquisa. Se você tiver alguma despesa financeira devido sua participação na pesquisa, você será ressarcido pelo pesquisador principal, caso solicite. Em qualquer momento, se você sofrer algum dano comprovadamente decorrente desta pesquisa, você terá direito a indenização.

Você ficará com uma via deste Termo e toda a dúvida que você tiver a respeito desta pesquisa, poderá perguntar diretamente para Nome do pesquisador responsável, nos telefones: Fixo e/ou Celular. 

Consentimento Livre e Esclarecido

Declaro que compreendi os objetivos desta pesquisa, como ela será realizada, os riscos e benefícios envolvidos e concordo em participar voluntariamente da pesquisa.

E, por estar de acordo, assino o presente termo.
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Manaus, _______ de _____________ de _____.

Assinatura do participante da pesquisa:  
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	Nome do pesquisador responsável: 
RG: 

Endereço: 

Telefone para contato: 

	Nome do acadêmico responsável: 
RG: 

Endereço:  

Telefone para contato: 


OBSERVAÇÕES IMPORTANTES

1) Este é um MODELO para ajudá-lo na elaboração do seu TCLE. Procure adaptá-lo às características de sua pesquisa. Você poderá elaborar um TCLE totalmente diferente, desde que contemple todas as informações determinadas pelas Resolução nº 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde.

2) Quando o estudo for com cooperação estrangeira; envolver armazenamento de material biológico; banco de dados ou remessa de material biológico para o exterior devem ser observadas as Resoluções: Cooperação estrangeira (Resolução 292/99-CNS); Genética Humana (Resolução 340/04-CNS; Armazenamento de material biológico (Resolução 441/11-CNS).
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