TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(modelo para participantes com 18 anos ou mais)

Observação: Este é um modelo que contém os itens necessários à redação de um TCLE de forma a atender às exigências mínimas das Resoluções CNS Nº 510 de 2016 e CNS Nº 466 de 2012. Outros itens podem ser necessários de acordo com a área de pesquisa e adaptações textuais podem ser feitas, desde que todas as informações essenciais sejam contempladas. (retirar esta parte após a redação do texto). 

	Você está sendo convidado a participar da pesquisa “TÍTULO DA PESQUISA” de responsabilidade do(a) pesquisador(a) “NOME DO(A) PESQUISADOR(A)”e sob a orientação do(a) senhor(a) “NOME DO(A) ORIENTADOR(A)”, professor(a) do(a) “NOME DA INSTITUIÇÃO”.
Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da pesquisa e é elaborado em duas vias, uma que deverá ficar com você e outra com o(a) pesquisador(a). Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se existir alguma dúvida, antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o(a) pesquisador(a). Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Você tem direito de não participar do estudo, caso não queira e de retirar seu consentimento, a qualquer momento, sem nenhum tipo de penalização a você ou de prejuízo ao estudo.
Você está sendo convidado por ser (explicar porque – o motivo – o participante foi selecionado para contribuir com a pesquisa).
A pesquisa proposta apresenta como justificativa (explicar a justificativa para a realização do estudo, que precisa estar pautada na relevância social da pesquisa. Destaca-se que a justificativa de uma pesquisa não pode apresentar cunho pessoal, pois, neste caso, a justificativa se traduz por motivação pessoal).
O objetivo deste estudo é: (colocar o objetivo geral do estudo conforme projeto detalhado).
Ao participar da pesquisa, você deverá: (esclarecer todos os procedimentos que serão realizados com os participantes, por exemplo: preenchimento de questionário, gravação de entrevista em áudio ou vídeo, realização de algum tipo de atividade, sessão de fotos, etc, considerando as informações expostas na metodologia do projeto detalhado).

Observações: (retirar após a redação do texto).
Detalhar necessidade de deslocamento para o local do estudo e outros aspectos relevantes. 
Informar sobre a possibilidade de inclusão em grupo experimental ou controle, se aplicável. 
No caso de questionários, entrevistas ou sessão de fotos, por exemplo, fornecer uma estimativa do tempo necessário para conclusão, bem como quantidade de questionários a serem respondidos, quantidade de entrevista ou sessões de fotos a serem realizadas.

Entre os possíveis riscos associados à sua participação neste estudo estão: esclarecer quais os desconfortos e riscos que podem ocorrer com o participante da pesquisa e informar sobre as providências e cautelas adotadas para minimizar ou mitigar esses desconfortos e riscos. Esclarecer que medidas serão dadas aos participantes, caso sejam detectadas situações que indiquem a necessidade de uma intervenção médica, pedagógica, psicológica ou outra. NENHUMA PESQUISA É ISENTA DE DESCONFORTOS E RISCOS.
O estudo traz como benefícios aos participantes (esclarecer quais são os benefícios da pesquisa para os participantes da pesquisa (diretos ou indiretos) e à sociedade (esclarecer os benefícios do estudo para a sociedade).
Como participante você tem direito: 1) a assistência integral e gratuita, por parte dos pesquisadores, para sanar dúvidas em qualquer etapa da pesquisa e após seu encerramento, pelos dados de contato informados ao final deste documento; 2) de acesso aos resultados da pesquisa (informar como esses resultados chegarão aos participantes); 3) a pedir ressarcimento em caso de eventuais despesas decorrentes de sua participação no estudo; 4) a solicitar indenização em caso de danos decorrentes da pesquisa.
 (
Rubrica do pesquisador:_____________________               Rubrica do participante:_____________________
)Os pesquisadores garantem que sua identidade será mantida em sigilo e que nenhuma informação pessoal será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. A privacidade e a proteção dos dados fornecidos serão garantidas (conforme Lei Geral de Proteção de dados Lei nº 13.853 de 2019) e na publicação dos resultados da pesquisa não será fornecida nenhuma informação que possa identificá-lo (a menos que a metodologia adotada exija e o participante tenha direito de definir e aceitar quais dados serão publicados).
Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com os pesquisadores (informar nome completo, endereço, contato telefônico e e-mail dos pesquisadores).
Este projeto foi avaliado pelo Comitê de Ética em Pesquisas com Seres Humanos do IFFluminense, cujos dados seguem abaixo. O número de registro do projeto na Plataforma Brasil é: (inserir número do CAAE após aprovação do projeto pelo CEP).

CEP-IFFLUMINENSE (registrado sob nº 298 na Plataforma Brasil)
Endereço: Av. Souza Mota, 350 – Bloco G – 2º andar/3º. Pavimento - Parque Fundão - IFFluminense Campus Campos Guarus
Cidade: Campos dos Goytacazes/RJ                      CEP (correios): 28060-010
Horário de atendimento presencial na secretaria do CEP: Segundas, terças e quintas das 13h às 19h. Quartas e sextas das 8h às 14h.
Telefone: (22) 2737-5607                                         E-mail do CEP: cep@iff.edu.br

O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. Assim, um CEP atua com o propósito de garantir que as pesquisas sejam realizadas de acordo com os princípios da ética e de proteger os participantes, por meio da ponderação dos riscos e benefícios da pesquisa, de forma a evitar ou reduzir ao máximos os possíveis danos aos participantes.

Li e concordo com a participação no estudo proposto.


_________________________________________________________________ Data: ____/_____/______.
                                                       (Assinatura do participante) 


_________________________________________________________________ Data: ____/_____/______.
[bookmark: __DdeLink__428_2137289211]                       (Assinatura do pesquisador)




ORIENTAÇÕES GERAIS AO PESQUISADOR


1. Considerando as Resoluções CNS Nº 510 de 2016 e Nº 466 de 2012, são direitos do participante: recusar-se a participar da pesquisa; desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer prejuízo; ter sua privacidade respeitada; ter garantida a confidencialidade das informações pessoais; decidir se sua identidade será divulgada e quais são, dentre as informações que forneceu, as que podem ser tratadas de forma pública; ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa; e o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua participação na pesquisa. Esses direitos não devem ser confundidos com medidas de prevenção ou mitigação de riscos nem com critérios de exclusão de participantes.
2. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser redigido com linguagem clara e acessível ao público a que se destina, considerando sua faixa etária, de forma a facilitar o entendimento. A forma de registro pode ser alterada de forma a atender a características específicas do(s) participante(s), assim, a obtenção do consentimento pode ser feita por meio de expressão oral (gravada em áudio ou vídeo), escrita, língua de sinais ou outras formas que se mostrem adequadas (na presença de testemunhas com plena autonomia de decisão e que não componham a equipe de pesquisa), devendo ser considerados o grau de autonomia do(s) participante(s) e as características individuais, sociais, econômicas e culturais da pessoa ou grupo de pessoas participante da pesquisa e as abordagens metodológicas aplicadas.
3. Para garantir o cumprimento dos princípios éticos, a numeração das páginas do TCLE deve informar o número da página atual e o número total de páginas, em um dos seguintes formatos: página 1 de 3, página 2 de 3 ou página 1/3, página 2/3 de forma a garantir ao participante que nenhuma página foi perdida, subtraída ou adicionada ao documento.
4. O TCLE deve ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as páginas de assinaturas estar na mesma folha do corpo do texto, a menos que a formatação não permita tal configuração.
5.  Deverá ser assegurado ao participante espaço adequado para que possa expressar seus receios ou dúvidas durante o processo de leitura do documento, evitando qualquer forma de imposição ou constrangimento ou concedido o tempo necessário para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir, consultando, se necessário, seus familiares ou outras pessoas que possam ajudá-los na tomada de decisão livre e esclarecida.
6. Pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual devem observar as determinações da Carta Circular Nº 1 de 2021/CONEP/SECNS/MS, que estabelece: “Caberá ao pesquisador destacar, além dos riscos e benefícios relacionados com a participação na pesquisa, aqueles riscos característicos do ambiente virtual, meios eletrônicos, ou atividades não presenciais, em função das limitações das tecnologias utilizadas. Adicionalmente, devem ser informadas as limitações dos pesquisadores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de sua violação.”
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