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Instituto Brasileiro de Ensino, Desenvolvimento e Pesquisa – IDP

Curso de Graduação/Mestrado/Doutorado em XXXX
               

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

A(O) criança/adolescente ___________________________________________________________________, sob sua responsabilidade, está sendo convidado(a) como voluntário(a) a participar da pesquisa “TÍTULO DA PESQUISA”. Nesta pesquisa pretendemos “OBJETIVO”. O motivo que nos leva a estudar “JUSTIFICATIVA DA PESQUISA”. Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos: “DESCREVER OS PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS” (Detalhar os métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando aplicável. A metodologia deve ser clara e de fácil compreensão, descrevendo todos os procedimentos, de preferência na ordem temporal/cronológica de acontecimentos, aos quais os participantes serão submetidos).
“EXPLICAR OS RISCOS, DESCONFORTOS E BENEFÍCIOS” (O pesquisador deve estar sempre atento aos potenciais riscos que a pesquisa pode acarretar aos participantes, em decorrência dos procedimentos da pesquisa, bem como deve esclarecer quais medidas de precaução e proteção serão adotadas para minimizar estes riscos). 
“EXPLICITAR RESSARCIMENTO” Para participar deste estudo a(o) criança/adolescente sob sua responsabilidade não terá nenhum custo, nem receberá qualquer vantagem financeira. (A Resolução CNS N° 466 de 2012, item II.21, define ressarcimento como compensação material, exclusivamente, de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessário. É necessário explicitar que se o participante tiver algum gasto pela sua participação na pesquisa, este deverá ser ressarcido pelo pesquisador, como por exemplo, gastos com alimentação e deslocamento). 
“ASSISTÊNCIA/INTERRUPÇÃO OU ENCERRAMENTO/INDENIZAÇÃO” Apesar disso, caso seja identificado e comprovado danos provenientes desta pesquisa, a(o) criança/adolescente sob sua responsabilidade tem assegurado o direito a receber a assistência integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for necessário, tanto após o encerramento do estudo quanto no caso de interrupção da pesquisa, além de lhe ser garantido o direito à indenização.   (A Resolução CNS n° 466 de 2012, item V.7 define que “os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na pesquisa, previsto ou não no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, têm direito à indenização, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa”. Adicionalmente, o pesquisador deve também esclarecer sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa (item IV.3.c e item V.6).
A(O) criança/adolescente será esclarecida(o) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estará livre para participar ou recusar-se a participar. (MODIFICAR QUANDO SE TRATAR DE CRIANÇAS COM IDADE IGUAL OU INFERIOR A 06 ANOS: (A)O Sr.(a) compromete-se a esclarecer à criança sob sua responsabilidade sobre os objetivos e etapas desta pesquisa de forma clara e adequada à sua idade, antes da sua inclusão neste estudo.)
 O(A) Sr.(a), responsável legal, poderá retirar o consentimento ou interromper a participação da(o) criança/adolescente a qualquer momento. A participação dela(e) é voluntária e a recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que é atendida(o) pelo (incluir nome da instituição onde será realizada a pesquisa) e pelo pesquisador, que tratará a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. 
Caso o(a) Senhor(a) tenha alguma dúvida ou necessite de qualquer esclarecimento ou ainda deseje retirar o consentimento de participação da(o) criança/adolescente sob sua responsabilidade da pesquisa, por favor, entre em contato com os pesquisadores abaixo a qualquer tempo.

Pesquisador Responsável – nome, endereço e telefone (orientamos utilizar endereço e telefone comerciais)
Pesquisador Colaborador – nome, endereço e telefone (orientamos utilizar endereço e telefone comerciais)
Também em caso de dúvida, o(a) Senhor(a) poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do Instituto Brasileiro de Ensino, Desenvolvimento e Pesquisa - IDP (CEP-IDP/BSB). O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) busca defender os interesses dos participantes de pesquisa. O CEP é responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. O Comitê de Ética em Pesquisa do Instituto Brasileiro de Ensino, Desenvolvimento e Pesquisa - IDP (CEP-IDP/BSB) está localizado na SGAS Quadra 607 – Módulo 49 – Via L2 Sul – Brasília – DF, CEP 70.200-670. Horário de funcionamento: segunda a sexta-feira, das 9h às 12h e das 14h às 17h. Telefone: (61) 99603-8549. E-mail: cep@idp.edu.br
Os resultados da pesquisa serão entregues quando for finalizada assim como os resultados dos exames realizados durante a pesquisa quando forem concluídos (além do resultado final da pesquisa, o pesquisador deve esclarecer como o participante terá acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo, caso existam, devendo tal direito ser garantido no TCLE - Resolução CNS n° 251/97, item iii.2.i).  A(O) criança/adolescente será esclarecida(o) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estará livre para participar ou recusar-se a participar. (MODIFICAR QUANDO SE TRATAR DE CRIANÇAS COM IDADE IGUAL OU INFERIOR A 06 ANOS: (A)O Sr.(a) compromete-se a esclarecer à criança sob sua responsabilidade sobre os objetivos e etapas desta pesquisa de forma clara e adequada à sua idade, antes da sua inclusão neste estudo.)
 O(A) Sr.(a), responsável legal, poderá retirar o consentimento ou interromper a participação da(o) criança/adolescente a qualquer momento. A participação dela(e) é voluntária e a recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que é atendida(o) pelo (incluir nome da instituição onde será realizada a pesquisa) e pelo pesquisador, que tratará a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. 
Caso o(a) Senhor(a) tenha alguma dúvida ou necessite de qualquer esclarecimento ou ainda deseje retirar o consentimento de participação da(o) criança/adolescente sob sua responsabilidade da pesquisa, por favor, entre em contato com os pesquisadores abaixo a qualquer tempo.


Local, _________ de __________________________ de 20___.



  Nome	 completo (participante)						Data



  Nome completo (pesquisador responsável)				                   Data




	IDP SUL
SGAS II 607 Módulo 49
Asa Sul, Brasília – DF
70200-670
IDP NORTE
SGAN 609 Módulo A 
Asa Norte, Brasília – DF
70830-401
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