INTRODUCAO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) para participar, como voluntario (a), do Projeto
de Pesquisa sob o0 titulo XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XX XXX
1:9,.9,0.9.9,0.0.9,0,.0.9,.90,.9.9.9.9,9.9,9,0.9,9,0,9,9,9.0.9.9,0.9,9,0.9.9.0.0.9.0.0.9,9,0.9,9,0.0, G " [}
nome €  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX X XXX XXX XXXXXXXXX, sou
membro da equipe de pesquisa deste projeto, XXXXXXXX (graduando,
mestrando, doutorando?) em XXXXXXXXXXXX (Area). Apds receber os
esclarecimentos e as informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do
estudo, este documento devera ser assinado em duas vias e em todas as
paginas, sendo a primeira via de guarda e confidencialidade da equipe de
pesquisa e a segunda via ficara sob sua responsabilidade para quaisquer fins.
Em caso de recusa, vocé néo sera penalizado (a) de forma alguma. Em caso
de duavida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o (a) equipe
de pesquisa XXXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXX. ou com o (a) orientador (a) da
pesquisa Professor (@) XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, nos
telefones: (XX) XXXX-XXXX/ (XX) XXXX-XXXX, ou através do e-mail
XXXX XXX XXXX, XXXXXXXXXX. Em caso de duavida sobre a ética aplicada a
pesquisa, vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Pontificia Universidade Catodlica de Goias, localizado na Avenida
Universitaria, N° 1069, Setor Universitario, Goiania — Goias, telefone: (62)
3946-1512, funcionamento: 8h as 12h e 13h as 17h de segunda a sexta-feira.
O Comité de Etica em Pesquisa é uma instancia vinculada & Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) que por sua vez é subordinado ao
Ministério da Saude (MS). O CEP é responsavel por realizar a analise ética de
projetos de pesquisa, sendo aprovado aquele que segue 0s principios

estabelecidos pelas resolucdes, normativas e complementares.

Instrucdes a equipe de pesquisa:
1. A introducéo e o texto das declaracbes devem ser mantidos, realizando somente
as alteracdes SOLICITADAS.



2. Os itens abaixo compdem o corpo do TCLE e devem ser elaborados pelo

pesquisador, levando em consideragéo o vocabulario e nivel de compreenséo do

participante. Clareza e objetividade sdo imprescindiveis. Deve ser redigido em
forma de CARTA CONVITE. Nao é permitida a cépia de trechos do projeto de
pesquisa e incorporadas ao TCLE. Em caso de davidas recorra as Resolucdes
do CNS 466/12 e/ou 510/16 e complementares ou entre em contato com o CEP
PUC Goiés.

3. A falta de qualquer item abaixo resultara em pendéncia emitida pelo CEP PUC

Goiés.

4. As normas da lingua portuguesa também fazem parte da analise do TCLE,
portanto 0 pesquisador e a equipe de pesquisa devem revisar a gramatica,
coeséo e coeréncia textual.

5. E considerada pendéncia o TCLE que contenha lacunas, espacamentos longos
e quebra de pagina, neste sentido, € necessario que o pesquisador redija todo o

documento estruturado em paragrafos e sem saltar linhas.

A redacdo do corpo do TCLE devera ser composta pela explicitacdo dos

sequintes itens:

e Momento, condicdo e local adequado para efetuar o
esclarecimento;

e Justificar em linguagem acessivel o motivo da realizacdo da
pesquisa com determinado participante;

e Apontar os objetivos da pesquisa em linguagem acessivel;

e Detalhar a metodologia e os procedimentos que serdo realizados
com o participante da pesquisa, explicitando sobre a atividade
proposta e tempo estimado da participacao;

e Explicitar os riscos e/ou desconfortos decorrentes da participacéo
na pesquisa, apresentar as providencias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas
gue possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto
do participante da pesquisa. E necesséario a garantia de assisténcia

integral e gratuita por danos diretos ou indiretos, imediatos ou



DECLARACAO
(Pesquisador)

tardios. Caso haja intervencéo terapéutica havera possibilidade de
retorno do participante a pesquisa? Esclarecer.

e Explicitar os beneficios diretos e/ou indiretos esperados dessa
participac&do na pesquisa;

e Esclarecer formas de acompanhamento e assisténcia a que terao
direito 0s participantes da pesquisa, contemplando
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou interrupcao
do estudo;

e Garantir a plena liberdade ao participante de recusar participacao
ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizagdo alguma, bem como assegurar sobre o sigilo das
informacdes confidenciadas ao pesquisador (a) e outrem por ele
designado;

e Assegurar o acesso aos resultados do estudo ao participante da
pesquisa;

e Explicitar sobre as formas de ressarcimento, como serdo cobertas
as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela
decorrentes;

e Explicitar acerca da garantia de indenizacao perante aos eventuais
danos decorrentes da pesquisa;

e Garantir que mantera os dados da pesquisa sob a guarda do
pesquisador responsavel por um periodo de 5 anos apés o término

da pesquisa.

Eu, pesquisador responsavel por este estudo, esclareco que cumprirei as
informacdes acima. Vocé tera acesso, se necessario, a assisténcia integral
e gratuita por danos diretos e indiretos, imediatos ou tardios devido a sua
participacdo nesse estudo; e que suas informacfes serdo tratadas com
confidencialidade e sigilo. Vocé pode sair do estudo quando quiser, sem
gualquer penalizacdo. Se tiver algum custo por participar da pesquisa, sera
ressarcido; e em caso de dano decorrente do estudo, tera direito a

indenizacao, conforme decisdes judiciais que possam suceder.



DECLARACAO
(Participante)

Eu , abaixo assinado, discuti com
0 pesquisador XXXXXXXXX XXX X XXX X XXX XXXXXXXXXXXX sobre a minha

decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo 0s
propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos
e riscos, as garantias de assisténcia, confidencialidade e esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participacdo é voluntaria e isenta
de despesas e que poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento,

sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio.

Goiania, , de , de 201 _.
I/
Assinatura do participante Data
/1
Assinatura do pesquisador Data

Instrucdes finais a equipe de pesquisa:
1. A Declaracdo do pesquisador e do participante deve estar logo apos o
corpo do TCLE. N&o se deve saltar linha.
2. O TCLE ser4 composto por: Introducdo, corpo (desenvolvimento),

declaracéo do pesquisador e declaracédo do participante.



