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	TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO RESPONSÁVEIS TCLE


Versão 0X (numerar)

Pesquisador(es) Responsável(eis): Clique aqui para digitar o texto
Nome do(a) Participante da Pesquisa: _______________________________________________________
Nome do(a) Responsável Legal: ____________________________________________________________
CONVITE

Este é um convite especial para seu(sua) filho(a) participar voluntariamente do projeto de pesquisa título da pesquisa.
Por favor, leia com atenção as informações abaixo antes de dar seu consentimento para seu(sua) filho(a) participar ou não do estudo. É importante que você leia esse documento com atenção, e em caso de qualquer dúvida ou informação que não entenda, peça ao(à) pesquisador(a) responsável pela pesquisa que explique a você.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA PESQUISA

Descrever aqui, em detalhes, quais as justificativas e objetivos da pesquisa, em linguagem clara e acessível ao responsável. Evitar usar termos técnicos. O texto deve estar na forma de convite.

EXEMPLO: “Seu(sua) filho(a) foi convidado a participar desta pesquisa porque ele(ela) foi diagnosticado(a) com câncer e estamos conduzindo uma pesquisa para compreender melhor essa doença e suas implicações. O objetivo deste estudo é compreender os desconfortos enfrentados por pessoas que, como ele(ela), passam por esse tratamento e suas consequências, para que possamos ajudar a melhorar a qualidade de vida de quem enfrenta essa condição”. 
PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Descrever os procedimentos que os participantes serão submetidos (coleta de dados em prontuários, questionários, entrevista, entre outros), assim como o local (hospital, casa, faculdade, etc.) onde será realizada a pesquisa (durante a consulta, data combinada ou outros). É importante especificar com um tempo estimado os tempos de cada procedimento e/ou total dos procedimentos a serem realizados. 

EXEMPLO: “Esta pesquisa envolve a coleta de dados para buscar por tratamentos que melhorem a qualidade de vida pessoas com câncer. Para isso, seu(sua) filho(a) será convidado(a) a responder algumas perguntas sobre sua saúde, sua rotina diária e também a realizar alguns exames. A pesquisa será realizada durante a consulta de rotina do seu(sua) filho(a). O questionário será composto por 10(dez) questões simples, que poderão ser respondidas pela criança com a sua ajuda, caso prefira, ou com a ajuda do próprio pesquisador. Após responder ao questionário, seu(sua)  filho(a) passará por um exame chamado XX. Este é um exame simples e rápido com duração de cerca XX minutos, que não causará dor. Mesmo assim, se a criança sentir qualquer desconforto, basta avisar alguém da equipe de pesquisa, que estará acompanhando vocês o tempo todo. Você poderá, inclusive, retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem qualquer problema”.

	Rubrica do Pesquisador(a) Responsável
	Rubrica do Participante e/ou Responsável Legal
	Rubrica da Testemunha Imparcial 
	


RISCOS

Descrever os riscos e as formas para minimizá-los, em linguagem clara e acessível. Descrever também o que será feito para resolver qualquer problema que ocorra. 

EXEMPLO: “Ao participar desta pesquisa, seu(sua) filho(a) poderá sentir um leve desconforto durante a execução do exame. Se ele(ela) sentir qualquer coisa, avise imediatamente a alguém da equipe que estará acompanhando vocês. Para sua a segurança do seu(sua)  filho(a), todos da equipe que estarão com vocês estão habilitados para ajuda-los no que for preciso. O risco para o(a) seu(sua) filho(a) também envolve o de quebra de sigilo de identidade dele(a). Para reduzir esse risco os pesquisadores se comprometem a reduzir o número de pessoas com acesso ao nome dele(a) e ele(a) será identificado na pesquisa por um código através da plataforma RedCap, respeitando Lei Geral de Proteção de Dados, garantindo assim a manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa.”

BENEFÍCIOS

Descrever os benefícios, em linguagem clara e acessível. Todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos precisa ter benefícios reais, sejam estes diretos ou indiretos ao participante. Os benefícios não podem ser aos pesquisadores.

EXEMPLO 1: “Ao participar desta pesquisa seu(sua) filho(a) será beneficiado diretamente, recebendo orientações durante sua participação na pesquisa sobre como melhorar sua qualidade de vida, mesmo tendo essa doença. Outras pessoas com ele(ela) também serão beneficiadas, com a sua participação ele(ela) estará contribuindo para que os profissionais que cuidam das pessoas com câncer, conheçam mais sobre essas doenças e possam melhorar seu tratamento”

EXEMPLO 2: “Ao participar desta pesquisa seu(sua) filho(a) será beneficiado indiretamente. O benefício será o de poder contribuir para uma melhor compreensão sobre o câncer em nosso país e possivelmente, para um melhor controle dos sintomas no futuro.”

DESPESAS/RESSARCIMENTO 

Descrever aos pais ou responsáveis legais que a participação nessa pesquisa é voluntária, que não haverá pagamentos. Se houver algum tipo de reembolso ou ressarcimento de despesas, explicitar o que será feito (como e por quem). Descrever também se para a coleta de dados (entrevista, aplicação de questionário, dados de prontuários, entre outros) e aplicação dos termos o participante da pesquisa terá custos ou se a interação acontecerá em momento já oportunizado na rotina do participante da pesquisa.

EXEMPLO: “A participação de seu(sua) filho(a) nessa pesquisa é voluntária, bem como o seu consentimento para que ele(ela) participe. Isso implica que nem você nem seu(sua) filho(a) receberão qualquer tipo de pagamento para participar desta pesquisa. Participantes de pesquisas tem direito a ressarcimento quanto aos gastos decorrentes de sua participação na pesquisa (tais como, passagem para o local da pesquisa, alimentação no local da pesquisa). No entanto, vocês não terão gastos previstos ao participar desta pesquisa, uma vez que os procedimentos (coleta de dados e assinatura dos termos, entre outros) serão realizados durante o momento oportunizado na rotina do seu (sua) filho (a). 
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É importante destacar que o ressarcimento não é uma indenização, o ressarcimento refere-se apenas à devolução dos gastos que o participante possa ter para colaborar com a pesquisa, como transporte e alimentação”

PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA

 É importante que você saiba que a participação do seu(sua) filho(a) neste projeto é completamente voluntária e que você pode recusar-se a autorizar o uso do material e das informações para este projeto ou interromper a participação do seu(sua) filho(a) a qualquer momento sem perda de benefícios aos quais seu(sua) filho(a) tem direito, ou mudança no tratamento dele(a) nesta instituição.

 Em caso de você decidir interromper a participação do seu (sua) filho (a) no projeto, a equipe de pesquisadores envolvidos nesse projeto deve ser comunicada e a coleta será imediatamente interrompida e nenhum dado do seu(sua) filho(a) será utilizado.
CONFIDENCIALIDADE
Todas as informações desse projeto serão tratadas de forma confidencial e seu(sua) filho(a) não será identificado em nenhum momento. Somente equipe de saúde responsável pelo cuidado de seu(sua) filho(a) terá acesso aos dados. Quando necessário para a pesquisa, os(as) pesquisadores(as) envolvidos(as) poderão consultar essas informações, sempre preservando a identidade do seu(sua) filho(a). O nome de seu (sua) filho(a) não será divulgado, mesmo que os dados sejam utilizados para fins educativos ou publicações científicas. Os(as) pesquisadores(as) se comprometem a manter o sigilo de dados sensíveis, conforme estabelece a Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD).
ESCLARECIMENTO DE DÚVIDAS

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer dúvida em relação à pesquisa e com relação a assinatura deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, por favor telefone para nome do pesquisador responsável ((orientador e/ou aluno/residente se for necessário), no Hospital da Criança de Brasília José Alencar no telefone digite aqui o texto, das x:00 às x:00h e/ou e-mail digite aqui o texto. Você e seu (sua) filho(a) podem fazer todas as perguntas que julgarem necessárias durante e após o estudo.

Este projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Instituto do Câncer Infantil e Pediatria Especializada (CEP/ICIPE/HCB) que fica no endereço: AENW Nº 3 Lote A, Bloco II – Corredor Ensino e Pesquisa – Piso Inferior - Comitê de Ética - Setor Noroeste – Brasília/DF, CEP:70684-831. O horário de atendimento é de segunda-feira a sexta-feira das 8h às 17h. O CEP é composto por profissionais de diferentes áreas cuja função é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. As dúvidas com relação aos direitos dos participantes da pesquisa podem ser obtidas através do telefone (61) 3025-8672 ou e-mail: cep@hcb.org.br. 
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CONSENTIMENTO

Caso concorde com a participação do seu(sua) filho(a), pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas vias, uma ficará com o(a) pesquisador(a) responsável e a outra com o responsável legal pelo participante da pesquisa. Todas as páginas devem ser rubricadas e numeradas.
O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE pode ou poderá ser aplicado de forma virtual, por exemplo, utilizando programas de registro de dados (RedCap) ou outras plataformas eletrônicas. Nesse caso, destacamos a importância de você guardar uma cópia do documento em seus arquivos. Para isso, o TCLE será disponibilizado para download ou enviado em via assinada pelos(as) pesquisadores(as), garantindo que você tenha acesso seguro e permanente ao termo.

Diante do exposto acima eu, _____________________________________________, declaro que fui esclarecido(a) sobre os objetivos, procedimentos, benefícios e riscos da presente pesquisa, pelo(a) pesquisador(a) ___________________________________________________________. Autorizo a participação de forma livre e espontânea de meu filho (a), ______________________________________________________, para a pesquisa em questão. 

Declaro também não ter sofrido nenhuma pressão ou constrangimento, não me sentindo pressionado de nenhum modo a participação do meu (minha) filho (a) nessa pesquisa. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas.
	Nome e Assinatura do(a) Pesquisador(a) Responsável

	Nome e Assinatura do(a) Participante e/ou Responsável Legal 

	Nome e Assinatura da Testemunha Imparcial


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.

Brasília, ____ de _______________ de 20____.
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