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[bookmark: _GoBack]Formulário de Consentimento informado, Livre e Esclarecido para investigação que envolva seres humanos . 
(orientações para a sua elaboração)


O Consentimento informado, Livre e Esclarecido é um “acordo dado por uma pessoa maior de idade e capaz” que: 
1) recebeu a informação necessária sobre o protocolo de estudo; 
2) tem uma compreensão adequada da informação; 
3) após considerar a informação, chegou a uma decisão, sem ter sido sujeito a coerção, sem ter sido influenciado ou induzido ou intimidado. 

A elaboração deste documento requer tempo, criatividade e conhecimento da população participante.
Mais do que um documento legal, trata-se dum instrumento moral e dum processo de comunicação entre o investigador e o participante. 

Este formulário deve respeitar os direitos do participante num estudo:
1) ter acesso a informação completa e compreensível; 
2) ter direito ao carácter voluntário da participação;
3) serem-lhe explicados os custos/benefícios que advêm da investigação;
4) concordarem com os custos que vão eventualmente suportar;
              5) existirem métodos utilizados para prevenir/reduzir o seu desconforto, sofrimento físico e    
             Psicológico;
             6) terminar a sua participação, sem consequências negativas, a qualquer momento da 
             investigação. 

Dados a incluir:
· Título do projeto; 
· Nome do investigador principal e dos coinvestigadores; 
· Descrição da investigação: o que vai ser feito, porque vai ser feito, como vai ser feito; 
· Descrição da participação do sujeito na investigação, incluindo procedimentos experimentais;

· Se o sujeito entrega um conjunto de dados/amostra de produtos biológicos, indicar se serão destruídos ou conservados e como; no último caso indicar como será preservado o anonimato;
· Informação sobre os riscos/custos previsíveis da participação e de compensação, em caso de danos causados;
· Informação sobre os benefícios previsíveis da participação; se não existirem benefícios diretos para o participante, tal deverá ser indicado; 
· Informação sobre como será garantida a confidencialidade dos dados apurados; 
· Indicação de quem contactar, em caso de problemas ou questões sobre direitos do participante; 
· Indicação do carácter voluntário da participação e do direito de se retirar da investigação em qualquer momento; 
· Declaração do participante, indicando que foi informado e compreende as condições da sua participação e as aceita; 
· no caso de pessoas menores ou não legalmente capazes, deve ser previsto o consentimento da pessoa legalmente responsável pelo sujeito. 
· no caso de pessoas que não sabem ler ou escrever, o consentimento deve ser lido e explicado pelo investigador ou seu representante e o consentimento deve ser obtido mediante aposição de impressão digital, em presença de uma testemunha. 
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