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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Gostaríamos de convidar (nome do participante menor de idade), cujo responsável legal é você (Sr. Sra.) para participar, como voluntário, em uma pesquisa. Após ser esclarecido(a) sobre as informações a seguir, no caso de autorizar a participação dele (a) neste estudo, rubrique todas as folhas e assine ao final deste documento, com as folhas rubricadas pelo pesquisador, e assinadas pelo mesmo, na última página. Este documento está em duas vias. Uma delas é sua e a outra é do pesquisador responsável. Em caso de recusa você, e bem como (nome do participante menor de idade), não serão penalizados de forma alguma.

A elaboração dos tópicos abaixo deverá ser redigida de forma clara e linguagem acessível aos participantes da pesquisa. O texto deverá ser inteiramente redigido na forma de convite, especificando cada um dos itens abaixo de forma a esclarecer todos os detalhes da pesquisa que dizem respeito à resolução CNS 466/12. 

· Descrever a pesquisa (titulo) e seus objetivos;

· Detalhar os procedimentos a que o participante será submetido se decidir participar, a forma de acompanhamento (informar a possibilidade de uso de imagem ou a inclusão em grupo controle ou placebo, se for o caso);

· Explicar os procedimentos, intervenções, tratamentos, métodos alternativos; 

· Especificar os possíveis riscos, prejuízos, desconforto, lesões que podem ser provocados pela pesquisa; 

· Informar quais serão as medidas adotas frente aos riscos a fim de minimizá-los, evita-los e/ou contorna-los caso ocorram;

· Descrever os benefícios decorrentes da participação na pesquisa ou informar claramente ao participante caso não haja previsão de benefícios diretos;

· Apresentar como será feito a devolutiva dos resultados da pesquisa aos participantes e para a instituição envolvida;

· Esclarecer sobre o período de participação, término, garantia de sigilo, direito de retirar o consentimento a qualquer tempo;

· Informar que a participante no estudo é voluntária e que, portanto, não há remuneração. 

· Garantir o direito à indenização, nos termos da lei e o ressarcimento de despesas, caso necessário.

· Em caso de pesquisa na qual o participante está sob qualquer forma de tratamento, assistência, cuidado, ou acompanhamento, apresentar a garantia expressa de liberdade de retirar o consentimento, sem qualquer prejuízo da continuidade do acompanhamento/tratamento usual; 

· Garantir o arquivamento dos dados da pesquisa, em arquivo físico ou digital, sob guarda e responsabilidade dos pesquisadores, por um período de 5 anos após o término da pesquisa.

· Garantir, claramente, o direito à informação a qualquer tempo e disponibilizar o meio direto (telefone) de contato com os pesquisadores.

· Informar claramente ao participante a disponibilidade do CEP/UNIDAVI para auxiliar a solucionar dúvidas e/ou acolher denúncias, incluindo o texto abaixo.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do Centro Universitário para o Desenvolvimento do Alto Vale do Itajaí – UNIDAVI, caso persistam dúvidas, sugestões e/ou denúncias após os esclarecimentos do pesquisador o Comitê de Ética está disponível para atender.

CEP – Comitê de Ética em Pesquisa da UNIDAVI: Rua Dr. Guilherme Gemballa, 13 – Caixa Postal 193 - Centro – 89.160-000 – Rio do Sul - PROPPEX - Telefone para contato: (47) 3531- 6026. etica@unidavi.edu.br.
CONSENTIMENTO DE PARTICIPAÇÃO

Eu, _____________________________________, abaixo assinado, concordo em autorizar a participação de (nome do participante menor de idade) no presente estudo como participante. Fui devidamente informado e esclarecido sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios decorrentes da participação de (nome do participante menor de idade). Foi-me garantido que eu ou ele (ela) podermos retirar nosso consentimento a qualquer momento, sem que isto nos traga qualquer penalidade ou interrupção do acompanhamento/assistência/tratamento em andamento. 

Local e data: _____________________________________________________________

Nome: __________________________________________________________________

Assinatura do Responsável: ________________________________________

Telefone para contato: _____________________________________________________

Pesquisador Responsável: (nome)
Telefone para contato: (inserir número do telefone)
Pesquisador assistente: (nome)
Telefones para contato: (inserir número do telefone)
Pesquisador assistente: (nome)
Telefone para contato: (inserir número do telefone)
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