TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA GUARDA DE AMOSTRA BIOLÓGICA (BIORREPOSITÓRIO), CONFORME RESOLUÇÃO CNS 441/2011
O Sr.(a) está sendo convidado (a) a participar da pesquisa denominada  (TÍTULO do projeto)
Pesquisadores responsáveis: 
Telefone para contato em horário comercial (realmente efetivo): 

Telefone para contacto em urgências e fora do horário comercial: 
JUSTIFICATIVA, OBJETIVOS E PROCEDIMENTOS PARA SUA PARTICIPAÇÃO (termos e forma de descrição dos procedimentos compreensíveis ao entendimento do participante): 

O estudo justifica-se por: ________________
O(s) objetivo(s) deste estudo é (são): ______________
Os procedimentos do estudo serão: _______________

(Por exemplo: na “coleta de sangue” esclarecer o volume a ser retirado por meio de quantidade compreensível para o entendimento do participante (colheres de sopa ou chá, como sugestão), informar sobre intensidade de dor, equimoses referidas como, por exemplo, “manchas roxas” relacionadas à coleta; quando exames de imagem, informar como será feito (se deitado, sentado, quanto tempo, com contraste oral ou endovenoso, riscos do contraste, da punção e da possível radiação, etc.). 
Para preenchimento de questionários, informar quanto tempo o participante deverá dispensar para responder. Se questionários validados, referir a instituição da validação
Esta pesquisa envolverá _______ participantes (esta informação é importante para que o participante da pesquisa entenda que não estará contribuindo para a pesquisa de forma isolada).
RISCOS E BENEFÍCIOS:

Riscos: apontar os riscos diretos à saúde e ao bem estar do participante, relativos aos procedimentos propostos. 
Considerar, de forma definitiva, que toda a pesquisa, de qualquer natureza, envolve riscos ao participante, mesmo que se trate de análise de amostras já coletadas e armazenadas ou laudos de análises nessas amostras. Pode ocorrer extravio ou destruição de material devido ao manuseio, inadequações não previstas quanto à guarda do material, quebra inadvertida de sigilo e confidencialidade de dados, etc. Esses riscos precisam ter a garantia, declarada no texto do TCLE, de que todas as medidas serão tomadas para diminuí-los. 
Benefícios: é imprescindível que estejam estabelecidos os benefícios, sejam eles diretos (ao participante) ou indiretos (à sociedade/comunidade).

Quando indireto, esclarecer ao participante que não haverá benefício pessoal direto.
GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, SIGILO E LIBERDADE DE RECUSA PARA PARTICIPAR OU CONTINUAR PARTICIPANDO DA PESQUISA:
O Sr.(a) será esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. O Sr.(a) é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não irá acarretar qualquer penalidade ou perda de benefícios no seu atendimento habitual e rotineiro na Instituição.

O(s) pesquisador(es) irá(ão) tratar a sua identidade de forma confidencial. Para isso, serão utilizados iniciais e códigos ao mencionar os dados relativos à sua pessoa. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado para uso ou análise por outros pesquisadores não envolvidos no estudo ou para outras pesquisas sem a sua permissão. O Sr.(a) não será identificado (a) em nenhuma divulgação que possa resultar desse estudo. Uma via deste consentimento informado será arquivada na INSTITUIÇÃO e outra ser-lhe-á fornecida.

CUSTOS DA PARTICIPAÇÃO, RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃ O POR EVENTUAIS DANOS: 

A participação no estudo não acarretará custos para o Sr.(a) e não haverá nenhuma compensação financeira adicional. O Sr.(a) será ressarcido somente de gastos advindos diretamente da sua participação na pesquisa, como transporte e alimentação durante os seus deslocamentos necessários como participante, quando for o caso, e desde que não estejam relacionados à rotina de seu encaminhamento dentro da Instituição como paciente.
ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS EM BIORREPOSITÓRIO E BIOBANCO

As amostras colhidas nesta pesquisa serão armazenadas inicialmente em Biorrepositórios, que são depósitos nos quais suas amostras ficarão durante o tempo de realização deste projeto de pesquisa, cuja guarda ficará com o pesquisador principal (_______________________) e de responsabilidade Institucional _____________________. Este depósito permanecerá durante o tempo programado para a realização da pesquisa, que compreende de ____ a ____ (QUANTO TEMPO?). Caso haja necessidade, o prazo de armazenamento poderá ser prorrogado por até 10 (dez) anos, mediante justificativa e aprovação pelo CEP/CHC (Comitê de Ética em Pesquisa/Complexo Hospital de Clínicas). 

Por isso, torna-se necessário que marque qualquer das alternativas abaixo, que condiz com sua participação neste estudo:

1. Necessidade de novo consentimento a cada pesquisa que use o material coletado (a cada nova pesquisa, o pesquisador responsável deverá obrigatoriamente entrar em contato com o Sr.(a) para assinar um novo TCLE).

( ) SIM

( ) NÃO
2. Se eu não estiver em condições de decidir ou consentir, autorizo uma segunda pessoa, indicada por mim, a decidir sobre o uso e destino da minha amostra biológica. 

( ) SIM
( ) NÃO
Nome por extenso da pessoa autorizada: _____________________________
Grau de parentesco: ______________________________________

Forma e detalhes de contato: _______________________________________

3. Dispensa de novo Termo de Consentimento (TCLE) a cada pesquisa (sua amostra biológica poderá ser utilizada para pesquisas futuras sem a necessidade de um novo TCLE).
( ) SIM
( ) NÃO
É importante esclarecer que o Sr.(a), participante desta pesquisa, tem garantia de acesso às informações sobre os resultados obtidos com a utilização das amostras biológicas fornecidas e as orientações quanto às suas implicações, em qualquer tempo. Para isso ficará definido o contato com o pesquisador responsável por seu armazenamento (indicar local, endereço, telefone para contato e responsável pela guarda).
DECLARAÇÃO DO (A) PARTICIPANTE OU DO SEU RESPONSÁVEL LEGAL:
Eu, __________________________________________, fui informada(o) dos objetivos da pesquisa acima, de maneira clara e detalhada, esclarecendo todas as minhas dúvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações e modificar minha decisão, se assim o desejar. O pesquisador responsável certificou-me de que todos os dados desta pesquisa serão confidenciais.

Em caso de dúvidas poderei contatar o(s) pesquisador(es) _________ pelo telefone ______ (informar o nome e telefone pessoal do pesquisador responsável e a Instituição ________ no telefone ________, Ramal _______ (nome e telefone da Instituição de guarda, com nome da Unidade e ramal específico).
Se o Sr(a) tiver dúvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, poderá contatar o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos – CEP/CHC/UPFR - pelo Telefone (41) 3360-1041. O CEP (Comitê de Ética em Pesquisa) é constituído por um grupo de indivíduos com conhecimentos científicos e não científicos que realizam a revisão ética inicial e continuada do estudo da pesquisa para mantê-lo seguro e proteger seus direitos como participante da pesquisa.  

Declaro que recebi uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e me foi dada à oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.

____________________________________________________

Nome completo, legível do Participante e/ou Responsável Legal
______________________________________________

Assinatura do Participante e/ou Responsável Legal
__________________________________________________
Nome completo do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE

______________________________________________

Assinatura do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE

ASSENTIMENTO DO MENOR DE IDADE, QUANDO APLICÁVEL

______________________________________________

Nome completo, legível do Participante menor de idade
______________________________________________

Assinatura do Participante menor de idade
Curitiba, 
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Rubricas:


Participante da Pesquisa e /ou responsável legal_________


Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE________











Rubricas:


Participante da Pesquisa e /ou responsável legal_________


Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE________














PAGE  
4

