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Universidade Corporativa Unimed

FAQ – CEP-HU – Dúvidas frequentemente recebidas pelo CEP-HU, este documento tem o caráter formativo e informativo, não consistindo, esta lista de perguntas e respostas, em regulamento ou norma institucional, seja desta Universidade Corporativa Unimed, seja da CONEP. Para os documentos normativos, indicamos consultar a página das seções Resoluções e Normativas ou Cartas Circulares da Plataforma Brasil http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/publico/indexPublico.jsf 

As informações aqui apresentadas estão embasadas nas normativas oficiais da CONEP.
Onde está o modelo do TCLE? O que deve conter um TCLE? Minha pesquisa tem que ter um TCLE?

O CEP-HU não fornece um modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e isso possui um motivo. Há vários modelos de TCLE disponíveis na internet. Apesar de alguns desses modelos serem bem escritos e conterem todos os itens necessários, entendemos que, na maioria dos projetos que tramitam no CEP-HU, esses modelos não possuem linguagem adequada para os voluntários de pesquisa.
Entre os melhores TCLEs que tramitaram no CEP-HU, certamente estão aqueles que foram elaborados originalmente e na íntegra pelos pesquisadores, pensando nos voluntários que serão convidados para participar da pesquisa. Há uma grande diferença em escrever um TCLE para uma pessoa com ensino superior completo, com experiência em pesquisa, do que para uma pessoa com apenas ensino fundamental completo (para tomar apenas dois exemplos).

A garantia do máximo de autonomia do voluntário de pesquisa, de modo que ele escolha participar da pesquisa de forma livre e esclarecida, passa por um processo cuidadoso de aproximação, conversa, leitura e assinatura deste documento que precisa, portanto, possuir uma linguagem clara e acessível ao sujeito, dentro das condições necessárias de sua compreensão de leitura.

Deste modo, o CEP-HU indica que os pesquisadores elaborem cuidadosamente seus TCLEs, conforme as recomendações a seguir:

· Ajuste a linguagem, trocando termos técnicos por termos leigos (ou acrescentando os termos leigos ao lado de termos técnicos) que sejam de fácil compreensão pelos sujeitos voluntários;
· Escreva o TCLE em forma de convite, sempre do ponto de vista do pesquisador. Entenda-o como se fosse uma carta escrita do pesquisador para o voluntário (“Você está sendo convidado...”; “Eu gostaria de convidar você...”; “Gostaria de convidá-lo para...”; “Este aqui é um convite que fazemos para você...”);
· Cuidado com o formato e o suporte do TCLE. Pense no tamanho da fonte utilizada, na formatação dos parágrafos, no espaçamento, nos espaços para preencher e assinar. Pense se há necessidade de entregar versão em braile, em áudio, por e-mail. Considere, ainda, onde o voluntário colocará sua assinatura, se o registro do consentimento será feito por gravação de áudio, vídeo, por meio eletrônico etc.;
· Lembre-se que o TCLE: 
· Não é uma declaração, não podendo, portanto, ser escrito como tal;

· Não é um contrato, não podendo, portanto, ser escrito como tal.
· Na Resolução 466/12 há uma lista de itens que obrigatoriamente devem constar de um TCLE (veja, em especial, os itens IV.3 e IV.5). Os elementos desta lista estão aqui apresentados de forma resumida (e não substituem a leitura da resolução):

· justificativa, objetivos, métodos;

· desconfortos e riscos, cuidados;

· benefícios esperados para o voluntário;

· forma de acompanhamento e assistência (durante e depois da pesquisa);

· liberdade recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer momento e sem qualquer penalização;

· sigilo e privacidade;

· que ele receberá uma via do TCLE;
· ressarcimento, despesas e indenizações;

· declaração do pesquisador de que cumprirá o que ali está escrito;

· espaço para assinatura do voluntário e do pesquisador (na mesma folha) ou, para o caso de formulários virtuais, a obrigatoriedade do aceite para iniciar o preenchimento;

· contato do pesquisador;

· contato do CEP-HU (incluindo endereço, e-mail e telefone);

· Reiteramos que esses itens devem ser escritos em uma linguagem adaptada ao voluntário e ao contexto da pesquisa.

· Conforme Carta Circular 51/2017, não deve constar nenhum tipo de “Declaração” no TCLE. Basta a assinatura do voluntário de pesquisa. No máximo, pode haver, antes da assinatura do voluntário, uma frase do tipo “Li e concordo em participar da pesquisa”.

· A grande maioria das pesquisas precisa de TCLE. A resolução 466/12 especifica, no item IV-8, que, nas condições de inviabilidade ou significativo risco à privacidade/confidencialidade dos participantes, o pesquisador pode solicitar a dispensa do TCLE. Essa dispensa deve ser justificada por escrito em carta ao CEP-HU, anexada em PDF como “TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Ausência”.

A resolução 510/16, voltada especificamente para as Ciências Humanas, é bastante detalhada no que diz respeito à obtenção e registro do consentimento em participar da pesquisa. Recomendamos a leitura dos artigos 4º ao 17º. Destacamos, destes artigos, os seguintes pontos:

· O registro do consentimento e do assentimento é o meio pelo qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsável legal, sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam às características da pesquisa e dos participantes. (artigo 15, destaque nosso);

· No caso de crianças, de adolescentes e de pessoas em situação de diminuição de sua capacidade de decisão no protocolo, deverão ser obtidos o assentimento do participante e o consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais do participante da pesquisa, preservado o direito à informação e à autonomia do participante, de acordo com a sua capacidade (artigo 12, destaque nosso);

· O CEP-HU não avalia projetos que não estejam na Plataforma Brasil. Neste sentido, o comitê não tem como informar antecipadamente se um projeto deve ou não apresentar TCLE.
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