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Secretaria Municipal de Saúde

Comitê de Ética em Pesquisa

Rua: Evaristo da Veiga, 16 - 4º andar - Sala 401
Centro - RJ

CEP: 20031-040

Telefone: 2215-1485

E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br  ou cepsmsrj@yahoo.com.br

Site: http://www.rio.rj.gov.br/web/ sms/comite-de-etica-em- pesquisa
 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

O TCLE documenta uma etapa experimental da pesquisa com seres humanos. Por “Consentimento Livre e Esclarecido”, entende-se que o participante:

1) Compreendeu os objetivos e a metodologia da pesquisa à qual estará sujeito. Deve ser dado ao participante da pesquisa o conhecimento de todos os procedimentos, invasivos ou não, aos quais estará submetido e quais são as possíveis consequências de cada um desses procedimentos na vida do paciente;

2) não foi coagido a participar do estudo por nenhum meio. Deve estar muito claro que as relações estabelecidas pelo participante não serão prejudicadas. Por exemplo, se o participante é paciente de um estabelecimento de saúde, seu atendimento não será prejudicado com a recusa em participar do estudo;

3) deve ser garantido pelo pesquisador que todas as dúvidas do participante serão resolvidas antes que o mesmo consinta em participar da pesquisa. Ainda assim, um contato direto com o pesquisador deve constar no TCLE para que posteriormente o participante possa redimir outras dúvidas e mesmo retirar seu consentimento na participação da pesquisa.

O documento deve ser dividido em duas partes: a primeira deve conter todos os itens previstos na Resolução CNS n°466/12; a segunda, as assinaturas e os contatos. 

 O texto deve ser escrito em linguagem acessível ao público alvo, esclarecendo ao participante o porquê do convite a para participar da pesquisa, assim como os riscos, deveres e direitos relacionados. Deve estar claro para o participante da pesquisa a opção de não querer participar do projeto sem qualquer prejuízo pessoal ou de seu tratamento. 

Primeira parte:

Os itens abaixo exemplificam como deve ser a estrutura da primeira parte de um TCLE, conforme normatizado pelo CNS. Os exemplos não precisam ser seguidos rigorosamente, mas é altamente recomendável a utilização de um discurso direto com voz ativa. Por exemplo, é preferível a forma “Você será submetido a um procedimento invasivo para retirada de uma amostra de seu sangue…”, enquanto desencorajamos textos indiretos e imprecisos como “Para realizar esse projeto, amostras de sangue serão utilizadas…”. Outro exemplo: “aplicaremos a você um questionário com X perguntas que leva cerca de Y minutos para ser respondido integralmente. O questionário tem perguntas sobre informações pessoais, sobre seu trabalho, sua renda, sua relação com seus amigos e familiares…” ao invés de “sua participação consiste em responder um questionário...”.

· Iniciar com uma sentença do tipo: “Você está sendo convidado a participar do projeto de pesquisa intitulado (título da pesquisa) por que você tem (descrever as características que o indivíduo apresenta que o tornam candidato ao projeto);

· Conter informações sobre a pesquisa em si: “Este projeto tem por objetivo avaliar (…)”;

· Informar ao participante da pesquisa todas as etapas previstas no estudo a que ele será submetido. Esta descrição deve ser coerente com o cronograma de execução do projeto: “Você será submetido à aplicação de um questionário por um entrevistador treinado na fase inicial do projeto. Este procedimento será repetido X meses após a sua inclusão na pesquisa. Esta entrevista será gravada em vídeo e em áudio”, ou “Você será submetido a um procedimento para retirada de uma amostra de seu sangue...”, ou “Você será submetido a um procedimento cirúrgico...” ou texto semelhante que melhor descreva cada um dos procedimentos aos quais o participante estará submetido;

· Conter a explicação sobre cada procedimento do estudo e possíveis riscos: “Não há riscos relacionados aos procedimentos que serão realizados neste estudo” ou “Os riscos relacionados aos procedimentos que serão realizados neste estudo são os seguintes: (enumerar);
· Informar os benefícios que o participante da pesquisa pode obter: “Embora não haja nenhuma garantia de que o(a)  Sr(a) terá benefícios com este estudo, as informações o(a) Sr(a) fornecer serão úteis para (especificar) podendo beneficiar outros indivíduos”. No caso de estudos envolvendo intervenções relacionadas ao cuidado de saúde do participante de pesquisa: “Da mesma forma, o acompanhamento clínico muito detalhado que o(a) Sr(a) receberá durante o período de duração do estudo poderá ser de auxílio no tratamento da sua doença, independente do benefício direto do procedimento. Este acompanhamento clínico poderá permitir a identificação de complicações naturais ou de agravamento da sua doença de forma mais precoce, permitindo uma ação médica mais eficaz nestes casos.”;

· Informar custos adicionais e ressarcimento: “Sua participação no estudo não implicará em custos adicionais. O(A) Sr(a) não terá qualquer despesa com a realização dos procedimentos previstos neste estudo (...), que serão custeados pelo (fonte de financiamento). Também não haverá nenhuma forma de pagamento pela sua participação”; 

· Informar os direitos do participante, como por exemplo: “Assinando esse consentimento, o(a) senhor(a) não desiste de nenhum de seus direitos. Além disso, o(a) senhor(a) não libera os investigadores de suas responsabilidades legais e profissionais no caso de alguma situação que lhe prejudique. A sua participação é inteiramente voluntária. Uma vez aceitando participar desta pesquisa, o(a)  Sr(a) deverá se sentir livre para abandonar o estudo a qualquer momento do curso deste, sem que isto afete o seu cuidado ou relacionamento futuro com esta instituição. O investigador deste estudo também poderá retirá-lo do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessário para o seu bem estar.”;

· Finalizar o texto da primeira parte do TCLE: “Caso surja alguma dúvida quanto à ética do estudo, o(a)  Sr.(a) deverá se reportar ao Comitê de Ética em Pesquisas envolvendo seres humanos – subordinado ao Conselho Nacional de Ética em Pesquisa, órgão do Ministério da Saúde, através de solicitação ao representante de pesquisa, que estará sob contato permanente, ou contactando o Comitê de Ética em Pesquisa desta instituição, no telefone (21) 2215-1485. É assegurado o completo sigilo de sua identidade quanto a sua participação neste estudo, incluindo a eventualidade da apresentação dos resultados deste estudo em congressos e periódicos científicos.”.

Observação:

Sobre o anonimato do sujeito:

Muitos TCLE recebidos neste CEP cometem o mesmo engano em relação ao tipo de informação que está sujeita ao anonimato. Quando o pesquisador conduz sua pesquisa com o intuito de publicar seus resultados, NÃO HÁ ANONIMATO DOS RESULTADOS DESSA PESQUISA NEM MESMO DOS DADOS OBTIDOS DOS PARTICIPANTS, ao contrário do que se costuma afirmar nesses TCLE que trazem textos como “seus dados não serão publicados” ou “suas respostas não serão publicadas”.

O que não deve ser publicado são os dados e as informações pessoais que permitem a identificação dos participantes. A informação publicada é que deve ser anônima, o que significa impossibilidade de identificar o autor das informações. As respostas serão publicadas de forma a impossibilitar a identificação do autor das mesmas. Nesses casos, seria melhor um texto semelhante a “não serão publicados dados ou informações que possibilitem sua identificação...”.

Entretanto, há casos em que não há como publicar quaisquer dados ou informações sem que se saiba o autor. Isso é mais comum nas ciências humanas e é o caso típico de se entrevistar pessoas em posições especiais que lhes possibilite ter informações que apenas elas podem ter. Por exemplo, entrevistar o presidente do Brasil. Mesmo que se publique essa entrevista sem o nome do entrevistado, todos saberão que se trata do presidente do Brasil. Outro exemplo típico é a publicação de falas cujo estilo poucas ou apenas uma pessoa específica o tenha. Nesses casos, NÃO HÁ NENHUMA GARANTIA DE ANONIMATO. Isso deve estar bem claro no TCLE e o participante da pesquisa deve entender que sua identificação é possível devido ao seu cargo, seu trabalho, sua posição na sociedade e/ou seu estilo de fala e expressão. Um texto aceitável nesses casos seria semelhante a “devido à sua posição... não será possível garantir seu anonimato quando a pesquisa for publicada”.  

Segunda parte:

Segue estrutura básica da segunda parte de um TCLE:

Diante do exposto nos parágrafos anteriores eu, firmado abaixo, (primeiro nome e sobrenome) residente à (endereço) concordo em participar do estudo intitulado (título da pesquisa). 

Eu fui completamente orientado pelo (nome completo de quem está aplicando o TCLE) que está realizando o estudo, de acordo com sua natureza, propósito e duração.  Eu pude questioná-lo sobre todos os aspectos do estudo. Além disto, ele / ela me entregou uma via da folha de informações para os participantes, a qual li, compreendi e me deu plena liberdade para decidir acerca da minha espontânea participação nesta pesquisa. 

Depois de tal consideração, concordo em cooperar com este estudo, patrocinado pelo (patrocinador), e informar a equipe de pesquisa responsável por mim sobre qualquer anormalidade observada.

Estou ciente que sou livre para sair do estudo a qualquer momento, se assim desejar.

Minha identidade jamais será publicada. Os dados colhidos poderão ser examinados por pessoas envolvidas no estudo com autorização delegada do investigador e por pessoas delegadas pelo patrocinador. 

Estou recebendo uma via assinada deste Termo.

Investigador:     Nome: _________________________________________

                          Data: __________________________________________

                          Assinatura: _____________________________________

Participante:      Nome: _________________________________________

                          Data: __________________________________________

                          Assinatura: _____________________________________

Responsável:    Nome: _________________________________________

                          Data: __________________________________________

                          Assinatura: _____________________________________

Observações:

· Data e assinatura procedem que o TCLE tenha sido “Lido, Discutido e Aprovado”;

· Todos os itens precisam ser preenchidos pelo próprio investigador responsável pela aplicação do TCLE, com letras legíveis (isso é facilitado com o uso de letras de forma). O investigador deve ter autorização por escrito dada pelo pesquisador responsável do estudo, para execução de tal procedimento;

· O item de assinatura do participante deverá ser preenchido pelo próprio;

· A assinatura do responsável não é um item obrigatório, mas deve constar em todos os projetos onde está prevista a participação de grupos vulneráveis ou participantes que não são capazes de assinar o TCLE. Nos casos onde este item for aplicável, todos os itens precisam ser preenchidos pelo próprio responsável;
· Os campos para assinatura não deverão ficar em folha separada do corpo do texto do TCLE.
Ao final do TCLE, deverão ser incluídos os contatos (e-mail e telefone) do pesquisador responsável, dos pesquisadores envolvidos na pesquisa e endereço, e-mail e telefone do Comitê de Ética em Pesquisa.

<Data>

PEDIDO DE ISENÇÃO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Ao Coordenador do Comitê de Ética em Pesquisa

Secretaria Municipal de Saúde da Cidade do Rio de Janeiro

Sr(a) Coordenador(a),

Solicitamos ao Comitê de Ética em Pesquisa desta instituição, a isenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deste projeto encaminhado para vossa apreciação.

O projeto intitulado (título do projeto) é (um registro, um estudo observacional retrospectivo, etc.) e, portanto, não intervencionista e que dispensa a coleta de informação direta com o participante da pesquisa. 

As razões para solicitação da isenção do TCLE são enumeradas abaixo:

1. Levantamento retrospectivo de dados em prontuários, o que não interfere no cuidado recebido pelo paciente;

2. Não há riscos físicos e/ou biológicos para o paciente uma vez que o estudo é meramente observacional; 

3. População de estudo eventualmente sem seguimento na instituição no presente (pacientes de outras localidades ou falecidos);

4. A confidencialidade da identificação pessoal dos pacientes é garantida pelo pesquisador principal e pelas técnicas de levantamento e guarda dos dados: os pacientes serão identificados apenas através de iniciais e números de registro que servem apenas para validar a individualidade da informação. Esses dados não serão objetos de análise.
Por esses motivos e como o uso e destinação dos dados coletados durante este projeto de pesquisa estão descritos no mesmo, solicitamos a dispensa do referido documento.

Atenciosamente,

Pesquisador Responsável e Equipe
