
1. ORIENTAÇÃO DE COMO ELABORAR UM TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
É um documento público específico para cada pesquisa, que presta esclarecimentos que permitirão ao participante da pesquisa tomar sua decisão de forma justa e sem constrangimentos sobre a sua participação em uma pesquisa. É a proteção legal e moral do pesquisador, posto que seja a sua manifestação clara de concordância com a participação na pesquisa. O TCLE deve ser escrito em forma de "convite", contendo de forma didática e bem resumida as informações mais importantes do protocolo de pesquisa. Deve estar escrito em linguagem acessível aos participantes da pesquisa, ou seja, deve ser simples o suficiente para que o participante da pesquisa realmente consiga entender o que está escrito. Deve ser evitado o estilo “propaganda”, que tenta “convencer” o potencial voluntário da pesquisa, dissimula riscos e desconfortos dos métodos empregados e exagera possíveis benefícios e vantagens. Evite utilizar o estilo científico, pois corre o risco do participante não entender o que está escrito.

O TCLE deve contar com, no mínimo, as informações abaixo descritas:

· Deve informar o título completo da pesquisa.

· Deve informar claramente quem é o responsável pela pesquisa, quem será o responsável por obter o TCLE e as circunstâncias sob as quais este consentimento será obtido. 

· Deve ser escrito em forma de convite.

· Deve descrever a justificativa para a realização da pesquisa.

· Deve descrever os objetivos da pesquisa.

· Deve descrever, com suficientes detalhes, os procedimentos (métodos) que serão utilizados, em especial os que possam gerar desconforto ou risco aos participantes da pesquisa (deve evitar descrições muito detalhadas de técnicas, em particular daquelas que não afetarão os participantes da pesquisa, bem como os nomes dos equipamentos).

· Deve descrever de forma clara e simples os desconfortos e riscos previsíveis. Evite tentar dissimular riscos e desconfortos potenciais. Se não houver riscos previsíveis, deve-se dizer que não há riscos previsíveis.

· Deve deixar claro, quando a pesquisa incluir riscos previsíveis, as formas de indenização e as medidas de reparo do dano eventual. Se não há risco mensurável, ou o risco é desprezível, citar claramente este fato. Lembre-se de que eventuais danos resultantes da participação na pesquisa são passiveis de reparação, mesmo se não previstos.

· Deve descrever os benefícios esperados de forma clara, simples e direta. Evite exagerar benefícios e vantagens potenciais. O que se espera é o esclarecimento, não o “convencimento”. Não cite como benefícios os possíveis resultados da pesquisa (que podem não vir a ocorrer), nem tratamentos que independem da participação na pesquisa.

· Deve descrever os métodos alternativos existentes para a obtenção da informação desejada e para o tratamento da condição, se porventura existirem. Caso não existam tais métodos o pesquisador deve deixar isto claro.

· Deve descrever a forma de acompanhamento e assistência ao participante durante a realização da pesquisa, bem como seus responsáveis. Deve ficar claro como o pesquisador fará o acompanhamento do desenrolar da pesquisa, em particular como e quem será o responsável pelos eventuais contatos com os participantes da pesquisa.

· Deve deixar clara a garantia de esclarecimentos antes, durante ou após a realização da pesquisa.

· Deve deixar clara a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo.

· Deve deixar muito clara a garantia de que os eventuais participantes da pesquisa podem se recusar a participar em qualquer momento, sem que isto acarrete qualquer penalidade e não cause prejuízo.

· Deve deixar clara a garantia de sigilo de dados.

· Deve deixar clara a intenção de tornar anônimos o material ou dados obtidos do participante.

· Deve deixar muito clara a garantia de que as eventuais despesas decorrentes da participação na pesquisa serão ressarcidas integralmente. O ressarcimento inclui apenas as despesas que o voluntário tem com a participação na pesquisa e que não teria se não participasse. Se a participação na pesquisa não gerar despesas ao voluntário isto deve estar claro (“Não vai haver nenhuma forma de reembolso de dinheiro, já que com a participação na pesquisa você não vai ter nenhum gasto”). 

· Deve deixar claro que será entregue uma via do TCLE ao voluntário ficando outra com o pesquisador responsável, estando elas devidamente assinadas por ambos. 

· Deve incluir um endereço, telefone (fixo e móvel), e-mail ou outra forma de contato com o pesquisador responsável (não há necessidade de endereços residenciais, prefira endereços profissionais) e o CEP.

· A assinatura do voluntário não pode ser colocada em papel à parte do corpo do TCLE. 

· O TCLE é um documento único e deve ser sempre apresentado integralmente. Nunca o apresente inserido como parte do projeto ou de outro texto. Esta regra vale para apresentação de correções do TCLE (o mesmo deve ser apresentado integralmente, como será entregue ao participante da pesquisa).

· Se estiver prevista a participação de menores de idade na pesquisa, o TCLE deverá ser redigido direcionado ao responsável legal do menor.

· Se estiver prevista a participação de menores de idade na pesquisa, deverá ser incluído no Projeto, além da autorização do responsável legal, o Termo de Assentimento (documento redigido de forma simples, de acordo com a faixa etária a ser estudada, que deverá ser assinado pelo menor).

No caso de pesquisas em Prontuários deverá ser incluído no item "Consentimento do participante" a seguinte autorização explícita: Autorizo o pesquisador acessar o meu "Prontuário do Paciente" para a coleta dos dados/informações necessárias para a realização desta pesquisa.
O cabeçalho oficial (com a logomarca) e o rodapé oficial da instituição proponente da pesquisa devem ser colocados no TCLE.
MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Título do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsável:

Equipe de Pesquisa:

Local onde será realizada a pesquisa:
Você está sendo convidado (a) para participar, como voluntário, em uma pesquisa intitulada _______________. Meu nome é _________, sou o pesquisador responsável, e minha área de atuação é _________.

O convite está sendo feito porque você ___________ (apresentar o motivo pelo qual o indivíduo está sendo convidado). Sua contribuição é importante, porém, você não deve participar contra a sua vontade.

Antes de decidir se você quer participar, é importante que você entenda porque esta pesquisa está sendo realizada, os objetivos da mesma, todos os procedimentos a serem realizados, os possíveis benefícios, riscos e desconfortos que serão descritos e explicados por mim detalhadamente mais a frente.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, você poderá solicitar maiores esclarecimentos. Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato comigo, Pesquisador Responsável ____, nos telefones ________. Se você tiver alguma dúvida sobre os seus direitos como participante nesta pesquisa ou questões éticas, você poderá  entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do Centro de Excelência em Ensino, Pesquisa e Projetos Leide das Neves Ferreira da Secretaria de Estado da Saúde de Goiás (um grupo não remunerado, formado por diferentes profissionais e membros da sociedade, que avaliam um estudo para julgar se ele é ético e garantir a proteção dos participantes), situado na Rua 26, n. 521, Jardim Santo Antônio, Goiânia-GO, CEP 74853-070, pelo telefone (62) 3201-3408, de segunda a sexta-feira, no horário de 08:00 às 14:00 h ou pelo e-mail <cep.ceepp@gmail.com>.

Você tem total liberdade para se recusar a participar, não sendo prejudicado, penalizado ou responsabilizado de forma alguma por sua recusa. Se aceitar participar e depois retirar seu consentimento, também em nada será prejudicado(a).

Todas as informações coletadas neste estudo serão estritamente confidenciais. Somente o pesquisador e/ou equipe de pesquisa terão conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a mantê-la em sigilo ao publicar os resultados dessa pesquisa. Os dados coletados serão utilizados apenas para esta pesquisa e não serão armazenados para estudos futuros.

Após ser apresentado e esclarecido sobre as informações abaixo descritas, no caso de aceitar fazer parte do estudo, você deverá rubricar todas as páginas e assinar ao final deste documento elaborado em duas vias, que também será rubricado em todas as páginas e assinado por mim, devendo uma via ficar comigo e a outra com você, para que você possa consultar sempre que necessário.

INFORMAÇÕES IMPORTANTES QUE VOCÊ PRECISA SABER SOBRE A PESQUISA

· Justificativa para realização da pesquisa (apresentar a justificativa para a realização da pesquisa);

· Objetivos da pesquisa (descrever os objetivos da pesquisa);

· População da pesquisa (citar o número de participantes, especificando qual será a população alvo da pesquisa);

· Detalhamento dos procedimentos (detalhar todos os procedimentos a serem utilizados/realizados na pesquisa - inclusive questionários, entrevistas e testes);

· Forma de acompanhamento (descrever a forma de acompanhamento assim como os responsáveis);

· Especificação dos riscos (descrever detalhadamente os possíveis riscos, prejuízos, desconforto, lesões que podem ser provocados pela pesquisa);

· Benefícios (descrever os benefícios esperados para o participante e/ou comunidade);

· Métodos alternativos (especificar se existem métodos alternativos e, sendo o caso, descrevê-los);
· Garantias de anonimato, sigilo, privacidade e confidencialidade dos dados, com guarda de 5 anos e eliminação por trituração ou incineração após 5 anos.
· Ressarcimento (descrever as informações sobre ressarcimento das despesas decorrentes da participação na pesquisa, se pertinente);

· Indenização (descrever as formas de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, se pertinente);

· Informar o período de participação e previsão de término da pesquisa.

Consentimento do participante

(OBS: Não colocar em folha separada; é uma continuidade do TCLE. Se a publicação incluir imagens do participante, isto deve ser incluído neste texto, a autorização para que as imagens sejam publicadas)

Eu, _______, RG ____, CPF ______, endereço _______, abaixo assinado, declaro que concordo em participar do estudo _____________ como voluntário de pesquisa. Fui devidamente informado e esclarecido pelo Pesquisador ________ sobre o objetivo desta pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios decorrentes de minha participação e esclareci todas as minhas dúvidas. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto me cause qualquer prejuízo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo a divulgação dos dados obtidos neste estudo mantendo em sigilo minha identidade. Informo que recebi uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e assinadas por mim e pelo Pesquisador Responsável.

Local e data

Nome e assinatura do participante da pesquisa: __________________________

Nome e assinatura do Pesquisador Responsável: ___________________________

Nos casos que o participante é analfabeto, incluir espaço para impressão digital e deve ter espaço para assinatura de testemunhas que presenciaram o esclarecimento/consentimento:


Presenciamos a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.

Testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores)

Nome: _________________________ Assinatura: ___________________________

Nome: _________________________ Assinatura: ___________________________

OBS: Numerar as páginas do TCLE.
Assinatura Datiloscópica


(se não alfabetizado)








PAGE  
2

