
ORIENTAÇÕES DE COMO PREPARAR O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um instrumento informativo para o participante de pesquisa. E, portanto, deverá ser construído de forma clara e suscinta, com uso de linguagem simples e acessível à população que se pretende pesquisar, pois será através do TCLE que o participante fará a escolha de participar ou não da pesquisa.

O processo de obtenção do consentimento inclui uma explicação verbal sobre o estudo e a assinatura do TCLE. 

Devem constar no TCLE:

Título: “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.

Justificativa: Faça uma breve justificativa sobre a necessidade de sua pesquisa, indicando sua relevância.

Objetivo do estudo: Explique qual o objetivo principal do estudo.

Procedimentos que serão realizados no estudo: Explique detalhadamente quais métodos serão realizados com os participantes de pesquisa. 

· Caso seja apenas uma entrevista, explique que dados pessoais serão coletados, que tipo de questões serão apresentadas e, principalmente, quanto tempo é prevista a entrevista.

· Caso o estudo seja uma intervenção (mensurar peso, estatura, avaliação física, dosagem sanguínea, uso de suplementos alimentares entre outros) explique a duração da pesquisa, quantidade de intervenções que serão realizadas, tipos de tratamentos.

Benefícios e Riscos: Identifique para o participante quais os possíveis benefícios que ele pode ter em colaborar com a pesquisa (ex: investigação mais detalhada, medicamento em estudo pode ser melhor que o convencional, etc). Em alguns casos, o voluntário de pesquisa não possui benefício algum em participar da pesquisa, mas ajudará o pesquisador, a sociedade a ter um melhor entendimento da doença ou do problema de pesquisa.

Também identifique para o participante quais os desconfortos e riscos que ele pode ter em colaborar com a pesquisa. Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e graduações variados. Lembre-se que o participante não é nenhum especialista na área e que ele desconhece os riscos associados à sua participação no estudo. Assim, liste os possíveis riscos em participar e quais as medidas que você irá tomar para minimizá-los ou preveni-los. Mesmo em pesquisas que envolvam apenas entrevistas existem riscos, tais como o vazamento dos dados, a divulgação do nome e outras informações.

Acompanhamento e Assistência: Caso a pesquisa apresente riscos em que será necessário acompanhamento ou assistência ao participante, durante ou após o término da pesquisa, o pesquisador deverá esclarecer a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa. Nesse caso deverá haver a explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Custos: Apenas se houver custos decorrentes da participação, informe quais serão cobertos pela pesquisa (exames, medicações, transporte, alimentação, suplementação, avaliação etc.). O participante não poderá ter prejuízos em participar da pesquisa.

Participação voluntária: Explique que a participação do indivíduo é voluntária e que a decisão de não participação em nada afetará o seu atendimento/relacionamento seja no: hospital, clínica, faculdade, instituição campo de pesquisa. Também deixe claro ao participante a possibilidade de ele poder desistir a qualquer momento do estudo.

Privacidade e Confidencialidade: No TCLE, deve constar que em momento algum o nome do participante de pesquisa será revelado e que as informações utilizadas para publicação não permitirão que ele seja identificado. Referenciar as devidas resoluções (466 ou 510) conforme a metodologia da pesquisa.

Convite para participar e identificação do nome do estudo: Ciente de todas as informações relevantes sobre a pesquisa, elabore um parágrafo convidando o voluntário a participar do seu estudo. Sempre deixe claro que se trata de uma pesquisa. Exemplo: “Sendo assim, você está sendo convidado a participar da pesquisa intitulada ......” 

Contatos: Por fim, informe os nomes e telefones de contato do:

· Investigador principal – para os casos em que poderão ocorrer eventos adversos ao participante de pesquisa o pesquisador deverá fornecer um número de telefone para contato disponível durante 24h. Para os casos em que a pesquisa não implique em eventos adversos, deve ser disponibilizado e-mail do pesquisador para sanar dúvidas referentes a pesquisa.

· Comitê de Ética em Pesquisa das Faculdades Esucri – O contato com o CEP para questões referentes a pesquisa poderá ser realizado, presencialmente ou por telefone, durante o horário de funcionamento do comitê, quartas-feiras das 13:30 às 14:30 horas, ou por e-mail.

Endereço: Rua Gonçalves Ledo, 185. Centro, Criciúma/SC.
Telefone: (48) 3431-3704
E-mail: cep@esucri.com.br

Assinaturas: Ao final do TCLE, reserve um trecho para declaração de concordância do tipo “Ao assinar abaixo, você confirma que leu as afirmações contidas neste termo de consentimento, que foram explicados os procedimentos do estudo, que teve a oportunidade de fazer perguntas, que está satisfeito com as explicações fornecidas e que decidiu participar voluntariamente deste estudo. 

Nome, assinatura e data do participante da pesquisa e pesquisador. Em caso de menores de idade ou incapacitados, reserve um espaço para assinatura do representante legal.


Uma via assinada pelo pesquisador principal deverá ser entregue ao participante e uma via ficará em posse do pesquisador principal por um período de cinco anos. 




O TCLE para pesquisas realizadas através de meios digitais:

· Deverá abordar todos os itens descritos acima.
· Deverá ser encaminhado ao CEP no mesmo formato em que o participante terá acesso (ex.: encaminhar o link do formulário de pesquisa).
· O pesquisador deve destacar, no TCLE, que o participante de pesquisa deverá salvar o TCLE assinado pelo pesquisador (sugestão: anexar ao formulário virtual um link do arquivo com o TCLE assinado e digitalizado pelo pesquisador).
· Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de não responder qualquer questão, sem necessidade de explicação ou justificativa para tal, podendo também se retirar da pesquisa a qualquer momento. Portanto, não incluia no formulário perguntas obrigatórias. 
· O convite para participação na pesquisa não deve ser feito com a utilização de listas que permitam a identificação dos convidados nem a visualização dos seus dados de contato (e-mail, telefone etc.) por outros participantes ou terceiros.
· Uma vez concluída a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsável fazer o download dos dados coletados para um dispositivo eletrônico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".



Observações Gerais:

1. Não utilize siglas ou linguagem científica para a redação do texto;
2. Elabore TCLE explicativos, mas que não ocupe várias páginas;
3. Toda e qualquer modificação no TCLE deve ser aprovada previamente pelo CEP;
4. Em pesquisas cujos convidados sejam crianças, adolescentes, pessoas com transtorno ou doença mental ou em situação de substancial diminuição em sua capacidade de decisão, deverá haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverão ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informação destes, no limite de sua capacidade. Nesses casos deverá haver Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessível para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, após os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus responsáveis legais;
5. A liberdade do consentimento deverá ser particularmente garantida para aqueles participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos específicos, ou à influência de autoridade, caracterizando situações passíveis de limitação da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiários e internos em centros de readaptação, em casas-abrigo, asilos, associações religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou não, da pesquisa, sem quaisquer represálias (Participação voluntária).

 


Pesquisadores lembrem-se que:

 Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na pesquisa, previsto ou não no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, têm direito à indenização, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.
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Graduacao e Pos-Graduagao




