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	ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO DO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) – Versão 3 –  novembro/2018


Obs.: Após estas instruções, há um modelo que você pode preencher com informações de seu projeto. 
O presente modelo se aplica somente a projetos de pesquisa em que o participante seja MAIOR de 18 anos. Para projetos com menores de 18 anos consultar o documento específico disponível na página do CEP-UMC.
· O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE é um documento obrigatório para o protocolo do projeto de pesquisa no CEP e na CONEP. As diretrizes e normas a serem obedecidos em sua elaboração estão dispostas na Resolução CNS 466/12 do Conselho Nacional de Saúde.
· O TCLE é um documento que expressa o compromisso de cumprimento de cada uma das exigências definidas na Resolução CNS 466/12, configurando-se, assim, em uma declaração elaborada pelo pesquisador, em que ele esclarece ao sujeito voluntário a pesquisa pretendida e não o contrário, uma declaração do sujeito de que foi esclarecido quanto à pesquisa. 
· O TCLE deve ser formulado como um CONVITE ao participante.
· Em documento emitido pela CONEP (carta circular nº 51 - SEI/2017-CONEP/SECNS/MS - 28/09/2017) consta que o TCLE deve ser um convite ao participante, de modo que todo o texto deve estar redigido dessa forma, convidando o mesmo para integrar-se ao estudo. Esta circular define também a forma com que devem ser finalizados os TCLEs. Determina a supressão do texto de compromisso assumido pelo participante, que antes era solicitado neste tipo de termo. A partir dessa orientação, a finalização dos TCLEs requer apenas a assinatura do participante (“entende-se que a assinatura do participante de pesquisa, por si só, basta para consagrar seu consentimento para ser incluído no estudo”).  

· O TCLE é um documento que tem valor de prova Forense. A clareza e a precisão dos termos protegem o investigador, a instituição e o participante da pesquisa.

· Na elaboração do TCLE deve ser observado o respeito devido à dignidade humana e a exigência de o pesquisador prestar informações e esclarecimentos aos participantes da pesquisa em linguagem clara, objetiva e acessível, nos termos dos itens IV e V da Resolução CNS 466/12 do CNS.  
· O TCLE, em conformidade com o item IV.2 da Resolução 466/12, deve ser feito em duas vias, uma que ficará de posse do participante e outra do pesquisador. 
· Note-se que as páginas deverão ser numeradas e todas rubricadas pelo pesquisador e pelo participante, sendo que ao final do documento devem constar as devidas assinaturas também. 
· No caso de participante com restrição de visão ou de leitura, dever-se-á providenciar também a assinatura por testemunha imparcial (no modelo abaixo, segue campo sinalizado para estes casos).

· O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador responsável, que é quem responde em primeira instância por todos os compromissos assumidos junto ao participante. O pesquisador responsável é aquele que submeteu o projeto de pesquisa na Plataforma Brasil.
· No caso de participantes de pesquisa menores de 18 anos ou participantes de qualquer idade que sejam legalmente incapazes, deve-se elaborar também o Termo de Assentimento (TALE), em consonância à Resolução 466/12 do CNS. Este documento deve ser acompanhado de um TCLE diferenciado assinado por seu responsável legal. Para informações para estes casos, consultar modelo específico do CEP-UMC (Modelo de TALE e TCLE para participantes menores de 18 anos). 
· O TCLE é documento que por si só pode inviabilizar a aprovação de um projeto de pesquisa, visto tratar-se de documento de suma importância para garantir e cientificar o participante de seus direitos. Desta forma, pede-se ATENÇÃO especial à elaboração deste.

· Na Plataforma Brasil o pesquisador deve anexar o TCLE que elaborou para o seu projeto, ainda sem assinatura do participante, visto que o CEP necessita aprovar o termo e o projeto antes do início de estudo.
· É possível a solicitação de dispensa do TCLE em casos específicos. Segundo item IV.8 da  Resolução 466/12  “casos em que seja inviável a obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtenção signifique riscos substanciais à privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vínculos de confiança entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsável ao Sistema CEP/CONEP, para apreciação, sem prejuízo do posterior  processo de esclarecimento”.  Tal solicitação é formulada em documento que deve ser escrito e assinado pelo pesquisador responsável e este depositado na Plataforma Brasil.
· Quanto à dispensa do TCLE vale ressaltar que a mesma cabe a projetos que envolvam consultas a prontuários médicos desde que não seja possível a coleta de assinaturas dos indivíduos a que se referem. No caso de consulta a prontuários em instituições onde os indivíduos ainda estão presentes na mesma ou ali participam de atividades, não cabe a dispensa de TCLE.
· O TCLE deverá conter uma explicação detalhada e completa sobre a pesquisa. Todo termo técnico,  científico ou da intenção do tratamento e/ou pesquisa deve ser seguido de uma versão com linguagem leiga e clara, abrangendo os seguintes , peculiares a cada pesquisa: 

· Título da pesquisa, Dados do pesquisador principal, Instituição Proponente e Patrocinador (se houver).

· Apresentação das justificativas e dos objetivos da pesquisa. 
· Descrição e explicação dos procedimentos que serão utilizados, com seus propósitos e com a identificação dos procedimentos que forem experimentais e não rotineiros. Relação dos procedimentos rotineiros e como serão realizados. Relação e explicação de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos quais o paciente pode optar.

· Descrição dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos, bem como das medidas para minimizá-los e/ou resolvê-los. Os riscos devem ser adequadamente explicitados, em detalhes, mesmo que sejam mínimos ou apenas de desconforto. É obrigatório que, além de explicar todos os riscos, sejam deixadas claras as medidas para minimizá-los e resolver eventos adversos caso ocorram, incluindo aqui encaminhamento médico, se pertinente.

·  Descrição dos benefícios diretos ou indiretos ao participante. Obrigatório descrever benefícios advindos do estudo, podendo estes serem diretos ou indiretos aos participantes. São também considerados benefícios os reais ganhos para a comunidade que o participante representa (benefícios indiretos ao participante). São também considerados como benefícios indiretos o ganho de conhecimento científico sobre o tema desde que este seja compartilhado com a comunidade. 
· Direito de confidencialidade ao sujeito da pesquisa - direito de não identificação e de manutenção do caráter confidencial da informação com relação à privacidade do participante em todas as fases da pesquisa e também após a sua conclusão.
· Direito de obtenção de imagem e som – se o estudo envolver obtenção de imagem, gravação de vídeo, gravação de som ou qualquer forma de mídia, é necessário incluir no TCLE cláusula específica. Explicitar os procedimentos para tanto, bem como as medidas de garantia de confidencialidade, compromisso de guarda dos produtos e de sua destinação após conclusão da pesquisa.
· Garantia de acesso, em qualquer etapa da pesquisa, aos profissionais responsáveis pela mesma para esclarecimento de eventuais dúvidas acerca de procedimentos, riscos, benefícios, etc. Devem constar no TCLE o nome completo do pesquisador principal e do CEP, bem como os respectivos endereços e telefones.
· Direito de acesso atualizado aos resultados da pesquisa, ainda que os mesmos possam afetar a vontade do voluntário em continuar participando da mesma.

· Garantia de liberdade de retirada do consentimento do sujeito da pesquisa, a qualquer momento, deixando de participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu cuidado e tratamento na instituição.

· Garantia de disponibilidade de tratamento médico e indenização a que legalmente teria direito, por parte da instituição contratante da pesquisa, em caso de danos que a justifiquem e que sejam diretamente causados pela mesma (nexo causal comprovado).

· Despesas e compensações – garantir ao participante que este não terá qualquer despesa pessoal em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Deixar claro também que não haverá compensação financeira relacionada à participação. Se existir qualquer despesa adicional, ela deverá ser absorvida pelo orçamento da pesquisa.
MODELO DO CEP-UMC PARA ELABORAÇÃO DO TCLE

· A seguir você encontrará o MODELO DE TCLE elaborado pelo CEP-UMC para auxiliá-lo na elaboração do TCLE aos participantes do seu projeto de pesquisa.

· Nos modelos estão EM VERMELHO, grifados de cinza, os itens que deverão ser escritos pelo pesquisador em conformidade com o seu próprio projeto. É importante, entretanto, que seja mantido em cada item o teor ali descrito, bem como sugere-se fortemente que sejam mantidos os textos-padrão que no modelo estão em cor preta. Preencha corretamente os campos que estão em vermelho, lembrando-se de suprimir texto que não tenha relação com o seu projeto.

· O modelo em questão apresenta, em itálico e em vermelho, exemplos de texto para cada um dos tópicos obrigatórios. São apenas EXEMPLOS, devendo o pesquisador adequar o texto ao projeto em questão.
· PEDE-SE MUITA ATENÇÃO NA FORMULAÇÃO DO TCLE, tanto no que diz respeito a conteúdo, quanto a linguagem.

· CUIDADO com erros gramaticais, frases incompletas, frases vagas, falta de explicação dos procedimentos, riscos e benefícios aos participantes.

· TCLEs cujo conteúdo não contemple os itens mínimos determinados pela resolução 466/12 implicarão em não aprovação do projeto de pesquisa.

· ATENÇÃO ESPECIAL AO FATO DE QUE DEVEM SER MANTIDOS NOS DOCUMENTOS FINALIZADOS OS RODAPÉS COMO ESTÃO NOS MODELOS APRESENTADOS. É PRECISO QUE PERMANEÇAM, PELO MENOS, OS CAMPOS PARA RUBRICA DO PARTICIPANTE E DO PESQUISADOR EM CADA PÁGINA, BEM COMO O NÚMERO DA PÁGINA E O TOTAL DE PÁGINAS DO DOCUMENTO (exigência da legislação vigente). RECOMENDA-SE MANTER TAMBÉM O LOGO E A IDENTIFICAÇÃO DO CEP DA UMC.

· NA APRESENTAÇÃO DO DOCUMENTO FINALIZADO SUPRIMIR AS PÁGINAS INICIAIS DESTE GUIA DE ORIENTAÇÃO. APRESENTAR APENAS O TCLE FINALIZADO, ATENTANDO-SE PARA A CORRETA NUMERAÇÃO DAS PÁGINAS.
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Nome do Estudo: TÍTULO DO PROJETO
Investigador Principal: NOME DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL (quem submeteu o projeto na Plataforma)
Vínculo Institucional: Nome da instituição proponente (local de vínculo do pesquisador principal).
Patrocinador: PREENCHER SE HOUVER. CASO CONTRÁRIO, SUPRIMIR O ITEM 
Telefone para Contato com o investigador principal: Telefone para contato com o pesquisador principal 
E-mail do investigador principal: e-mail para contato com o pesquisador principal

Você está sendo convidado(a) a participar de um estudo científico, sendo que as informações sobre o mesmo estão descritas nos itens que se seguem. É importante que você leia, ou que alguém leia para você, esse documento com atenção e, em caso de qualquer dúvida ou informação que não entenda, peça ao pesquisador responsável pelo estudo que explique a você. Você não é obrigado(a) a participar desta pesquisa. Caso aceite participar, você assinará esse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido em duas vias, sendo que uma delas deverá ficar com você. Caso precise de mais tempo, você poderá levar este Termo para casa, para revisar e discutir com a sua família. Você pode se recusar ou se retirar do estudo a qualquer momento, sem ter que dar maiores explicações, não implicando em qualquer prejuízo o seu tratamento.
Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade de Mogi das Cruzes, sob protocolo XXX (colocar no lugar do XXX o número do parecer consubstanciado em que o projeto foi dado como APROVADO. Esse parecer será gerado pelo CEP somente após aprovação do projeto) que avaliou o estudo e as condições necessárias para a sua proteção e o respeito aos seus direitos como participante da pesquisa. Um Comitê de Ética em Pesquisa (também conhecido como CEP) é um órgão responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de estudos que envolvem seres humanos, com o objetivo de assegurar a dignidade, os direitos, a segurança, a proteção e o bem-estar de todos os participantes.   

Por que este estudo está sendo realizado?
Descrever aqui, em detalhes, quais as justificativas e os objetivos do estudo, em linguagem que seja acessível ao participante.  Evitar termos técnicos se o público for leigo.

O texto deve ser endereçado ao participante, na forma de um convite e, portanto, escrito para este. Deve explicar inclusive porque ele está sendo convidado a participar do estudo.
EXEMPLO: “Você foi convidado a participar deste estudo porque você é portador de uma doença cardíaca e estamos desenvolvendo uma pesquisa para compreender melhor as doenças que afetam o coração e assim podermos ajudar pessoas que, como você, passam por este problema. O objetivo deste estudo é compreender os desconfortos cotidianos de quem sofre de problemas cardíacos”.

Se eu aceitar participar, a que procedimentos estarei sendo submetido?
Aqui você deverá descrever ao participante, novamente em texto direcionado a ele, todos os procedimentos a que ele será submetido. Descreva tudo em detalhes, novamente utilizando linguagem acessível, de fácil compreensão.
EXEMPLO: “Este estudo envolve a coleta de dados para buscar por tratamentos que melhorem a qualidade de vida de quem tem problemas cardíacos. Para isto, você será solicitado(a) a responder algumas questões sobre sua saúde, suas rotinas diárias e também fazer alguns exames. Você irá responder a um questionário composto por 10 (dez) questões simples, podendo preencher as respostas sozinho ou solicitar que alguém te ajude a fazer isso. Depois de responder ao questionário você será submetido a um exame, o eletrocardiograma. É um exame simples, rápido e que não irá lhe causar dor. Entretanto, se se sentir desconfortável, basta avisar ao pesquisador e esse irá te orientar sobre o que fazer. Você poderá, inclusive, desistir a qualquer momento, sem qualquer problema. O exame será realizado na clínica X, em uma sala própria para isso e terá o pesquisador presente durante todo o procedimento, que será realizado por um técnico especializado. Para esse exame você terá que deitar numa maca protegida com lenço descartável e terá pequenos eletrodos colocados sobre a pele do seu peito, braço e perna. Fique tranquilo que esses eletrodos não darão choque, apenas captarão os sinais elétricos do seu coração e, com isso, poderemos identificar alterações do ritmo do seu coração”. 

                         CONTINUAR DESCREVENDO TUDO O QUE SERÁ FEITO, INCLUSIVE DEPOIS DOS PROCEDIMENTOS (ex: acompanhamento médico, garantia de tratamento, retornos, etc) ...
Se eu aceitar participar, quais os Riscos e Desconfortos envolvidos?

Descreva aqui, em linguagem clara e simples, quais os riscos e desconforto envolvidos em sua participação no estudo. Aqui é essencial que se leve em conta TUDO o que poderá acontecer com o participante.


Descrever também o que será feito para MINIMIZAR os riscos;


Descrever também o que será feito para RESOLVER qualquer problema que ocorra.

EXEMPLO: “ Ao participar deste estudo, você pode sentir um leve desconforto durante a execução do eletrocardiograma. Se sentir qualquer coisa, avise imediatamente ao técnico especializado que estará com você e ao pesquisador também. Para garantir sua segurança, todos da equipe que estarão com você estão habilitador para ajudá-lo no que for preciso. Você também irá responder a um questionário. Sinta-se à vontade para responder cada pergunta no seu tempo e apenas quando se sentir seguro. Você não é obrigado(a) a responder a todas as perguntas da pesquisa e caso tenha qualquer dúvida ou qualquer problema, basta comunicar-se com a equipe que estará te acompanhando”. 

Se eu aceitar participar do estudo, terei algum benefício? 
Descreva aqui, novamente em linguagem clara e acessível e voltada ao participante, quais os benefícios esperados quando da conclusão da pesquisa.
Lembre-se que todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos precisa ter benefícios reais, sejam estes diretos ou indiretos ao participante.  Os benefícios não podem ser ao(s) pesquisador(es).
EXEMPLO: “Ao participar deste estudo você será beneficiado diretamente, recebendo orientação médica gratuita durante sua participação no estudo sobre como melhorar sua qualidade de vida mesmo tendo essa doença. Outras pessoas como você também serão beneficiadas, pois com sua participação você estará contribuindo para que os profissionais que cuidam das pessoas com problemas cardíacos, como você, conheçam mais sobre essas doenças e possam melhorar o seu tratamento”.

Se eu aceitar participar, quais os meus direitos?

Sugere-se ao pesquisador manter o texto abaixo. Se necessário, fazer adequações ao projeto em questão.

Se depois de ler este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido até o final, ou ele ter sido lido para você por alguém, e ter todas as explicações dadas pelo(s) pesquisador(es) e todas as dúvidas sanadas por este(s) você aceitar participar do estudo, deverá assinar as duas vias deste documento, entregar uma para o pesquisador e levar outra para casa.  Se precisar de mais tempo, você poderá levar este Termo para casa para revisar e discutir com a sua família ou que outras pessoas que possam te ajudar na decisão. Ao participar dessa pesquisa você não estará abrindo mão de seus direitos, incluindo o direito de pedir indenização e assistência a que legalmente tenha direito.
Vou ser pago para participar deste estudo? 

Escrever texto em que demonstre ao participante que ele é voluntário no estudo. Se houver algum tipo de reembolso ou ressarcimento de despensas, explicitar claramente o que será feito, como e por quem.
EXEMPLO: “A sua participação nesse estudo é voluntária, ou seja, você não será pago para participar dele. No entanto, você não terá quaisquer gastos ao participar desta pesquisa. Nos dias em que tiver que comparecer para participar da pesquisa, você e seu acompanhante, quando necessário, serão reembolsados por todas as despesas relacionadas à alimentação e ao transporte, quando aplicável”. 
Vou ter minha identidade mantida em segredo?


Escrever aqui texto em que se garanta ao participante o sigilo de sua identidade e o que mais for pertinente. Lembre-se que o texto precisa ser claro, direto e voltado ao participante.

EXEMPLO: “Durante sua participação, a equipe envolvida nesta pesquisa coletará algumas informações pessoais suas. Essas informações serão utilizadas somente para os fins desta pesquisa. Todos os dados coletados durante o estudo serão identificados através de suas iniciais, número de seleção e número do participante, ou de outra forma que não seja possível saber quem você é, garantindo a sua confidencialidade e o sigilo nas informações coletadas. Nenhum dado capaz de identificá-lo será publicado. Sua identidade será mantida em segredo quando os resultados do estudo forem publicados. Ao documentar os resultados deste estudo, garantimos também o sigilo de sua identidade. O acesso às suas informações pessoais, assim como todos os documentos do estudo que o(a) identificarem, serão mantidos em sigilo, conforme exigido pelas normas brasileiras. Se algum dado for relatado em publicações ou discussões científicas, você não será em momento algum identificado(a)”.

SE O ESTUDO ENVOLVER OBTENÇÃO DE IMAGENS DO PARTICIPANTE, GRAVAÇÃO DE ÁUDIO e/ou VÍDEO ou OUTRA FORMA DE DOCUMENTAÇÃO, deve o pesquisador incluir uma cláusula específica de garantia de sigilo de identidade. Recomenda-se que, inclusive, explicite ao participante que tipo de uso será feito para essa documentação, durante a condução do estudo e após a sua conclusão.
Mesmo tendo aceitado, posso desistir posteriormente de participar deste estudo?

Sugere-se ao pesquisador manter o texto abaixo. Se necessário, fazer adequações ao projeto em questão.
Você não é obrigado(a) a participar desta pesquisa. Você pode optar por não participar, ou deixar o estudo a qualquer momento. A sua decisão não implicará em quaisquer penalidades ou perda de benefícios que tenha por direito.
Além disso, o pesquisador responsável poderá, em alguma eventualidade, interromper o estudo a qualquer momento. Neste caso ele deverá notificar você após ter informado o Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade de Mogi das Cruzes, que avaliou e aprovou o estudo.
Em casos de dúvidas para quem eu devo ligar?

Em caso de dúvidas ou perguntas, ou caso deseje desistir de participar da pesquisa, você deverá entrar em contato com um dos pesquisadores abaixo:
Colocar aqui OBRIGATORIAMENTE nome completo, telefone, e-mail do pesquisador responsável pelo projeto (quem submeteu à Plataforma Brasil) e demais pesquisadores assistentes (todos os que foram declarados como assistentes de pesquisa na Plataforma Brasil).

Colocar aqui OBRIGATORIAMENTE endereço da instituição onde a pesquisa estará sendo conduzida e nome completo de a quem o participante deverá procurar se for até lá.

Em caso de quaisquer perguntas, preocupações ou reclamações com relação aos seus direitos como participante do estudo, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade de Mogi das Cruzes, Av. Dr. Cândido Xavier de Almeida e Souza nº 200 – Mogi das Cruzes /SP - Cep: 08780-911 Tel/Fax: (011) 4798-7085 E-mail: cep@umc.br , horário de funcionamento: segunda a quinta-feira, das 8 às 18h e às sextas-feiras das 8 às 17h.
TERMO DE ACEITE 
Eu, ______________________________________________________________________________, declaro que concordo em participar desta pesquisa. 

 

Assinatura do participante da pesquisa




        Data 
Assinatura da testemunha imparcial (SE NECESSÁRIO)




        Data 
* Uma testemunha será necessária se o sujeito não puder ler (por exemplo, se for cego ou analfabeto) ou se for indicado pelo plano do estudo. A testemunha deverá participar de toda a discussão do consentimento do participante. Ao assinar este termo, a testemunha garante que as informações contidas neste termo foram explicadas ao participante, que ele entendeu o que foi explicado a ele e que ele decidiu participar do estudo por vontade própria.

Nome do pesquisador que aplicou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido



Este documento foi formulado em acordo com a resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde e carta circular nº 51 - SEI/2017-CONEP/SECNS/MS - 28/09/2017.

Data	








Assinatura do pesquisador que aplicou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido	












