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UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO

ESCOLA DE EDUCAÇÃO FÍSICA E ESPORTE

Comitê de Ética em Pesquisa

Formulário E


TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

INSTRUÇÕES PARA PREENCHIMENTO

(Resolução Conselho Nacional de Saúde 196, de 10 outubro 1996)

1. Este termo conterá o registro das informações que o pesquisador fornecerá ao sujeito da pesquisa, em linguagem clara e acessível, evitando-se vocábulos técnicos não compatíveis com o grau de conhecimento do interlocutor.

2. A avaliação do grau de risco deve ser minuciosa, levando em conta qualquer possibilidade de intervenção e de dano à integridade física do sujeito da pesquisa.

3. O formulário poderá ser preenchido em letra de forma legível, datilografia ou meios eletrônicos.

4. Este termo deverá ser elaborado em duas vias, ficando uma via em poder do paciente ou seu representante legal e outra deverá ser juntada ao prontuário do paciente.

5. A via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido submetida à análise do Comitê de Ética em Pesquisa - CEP deverá ser idêntica àquela que será fornecida ao sujeito da pesquisa.

I - DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL
1. DADOS DO INDIVÍDUO
	Nome completo
	


	Sexo
	
	Masculino

	
	
	Feminino


	RG
	

	Data de nascimento
	

	Endereço completo
	

	CEP
	

	Fone
	

	e-mail
	


2. RESPONSÁVEL LEGAL

	Nome completo
	

	Natureza (grau de parentesco, tutor, curador, etc.)
	


	Sexo
	
	Masculino

	
	
	Feminino


	RG
	

	Data de nascimento
	

	Endereço completo
	

	CEP
	

	Fone
	

	e-mail
	


II - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTÍFICA
1. Título do Projeto de Pesquisa

2. Pesquisador Responsável

3. Cargo/Função

4. Avaliação do risco da pesquisa:

	
	RISCO MÍNIMO
	
	RISCO BAIXO
	
	RISCO MÉDIO
	
	RISCO MAIOR


 (probabilidade de que o indivíduo sofra algum dano como conseqüência imediata ou tardia do estudo)

5. Duração da Pesquisa

III - EXPLICAÇÕES DO PESQUISADOR AO INDIVÍDUO OU SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, DE FORMA CLARA E SIMPLES, CONSIGNANDO:
1. justificativa e os objetivos da pesquisa;

2. procedimentos que serão utilizados e propósitos, incluindo a identificação dos procedimentos que são experimentais;

3. desconfortos e riscos esperados;

4. benefícios que poderão ser obtidos; e

5. procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o indivíduo.

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO SUJEITO DA PESQUISA:
1. acesso, a qualquer tempo, às informações sobre procedimentos, riscos e benefícios relacionados à pesquisa, inclusive para dirimir eventuais dúvidas;

2. liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de participar do estudo, sem que isto traga prejuízo à continuidade da assistência;

3. salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade; e

4. disponibilidade de assistência no HU ou HCFMUSP, por eventuais danos à saúde, decorrentes da pesquisa.

V - INFORMAÇÕES DE NOMES, ENDEREÇOS E TELEFONES DOS RESPONSÁVEIS PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE INTERCORRÊNCIAS CLÍNICAS E REAÇÕES ADVERSAS.
VI. - OBSERVAÇÕES COMPLEMENTARES
Comitê de Ética da EEFE-USP

Escola de Educação Física e Esporte - USP

Av. Prof. Mello Moraes, 65 - Cidade Universitária

CEP: 05508-030 - São Paulo – SP
Telefone (011) 3091-3097

E-mail: cep39@usp.br
VII - CONSENTIMENTO PÓS-ESCLARECIDO
Declaro que, após convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi explicado, consinto em participar do presente Projeto de Pesquisa.

São Paulo, _____/_____/_____
	assinatura do sujeito da pesquisa
	
	assinatura do pesquisador

	ou responsável legal
	
	(carimbo ou nome legível)
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