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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Modelo para participante adulto)

[Título do projeto de pesquisa]
Você está sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa porque foi atendido (a) ou esta sendo atendido (a) nesta instituição e teve diagnóstico ou suspeita de um tipo de câncer chamado [tipo de tumor]. Para que você possa decidir se quer participar ou não, precisa conhecer os benefícios, os riscos e as conseqüências pela sua participação. 

Este documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e tem esse nome porque você só deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este documento. Leia as informações com atenção e converse com o pesquisador responsável e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer dúvidas que você tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que você não entenda, converse com a pessoa responsável por obter este consentimento, para maiores esclarecimentos. Converse com os seus familiares, amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisão. Se você tiver dúvidas depois de ler estas informações, entre em contato com o pesquisador responsável.

Após receber todas as informações, e todas as dúvidas forem esclarecidas, você poderá fornecer seu consentimento por escrito, caso queira participar.

PROPÓSITO DA PESQUISA

[Descrever os objetivos da pesquisa em linguagem clara, objetiva e acessível à compreensão leiga, incluindo apenas as informações relevantes para o participante da pesquisa]
PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Trecho recomendado para TCLE da pesquisa com uso de materiais biológicos coletados e armazenados no Banco Nacional de Tumor (BNT) e/ou em serviços de diagnóstico de forma retrospectiva:

Para realizar o diagnóstico de câncer, um fragmento do tumor é é retirado por cirurgia ou biopsia. Este procedimento é necessário para um diagnóstico correto e para a escolha de um tratamento adequado. Na ocasião desse procedimento, e só após a sua autorização, uma pequena amostra excedente do seu tumor assim com uma pequena quantidade do seu sangue (o equivalente a dois tubos pequenos de 4 mililitros cada, ou que corresponde a aproximadamente duas colheres de sopa) podem ter sido armazenados no Banco Nacional de Tumor (BNT) do INCA para pesquisas futuras. Estes procedimentos não comprometeram o diagnóstico uma vez que outra parte destes materiais foi encaminhada aos laboratórios que realizam os exames de rotina para o diagnóstico de todos os pacientes matriculados nessa instituição.

Se você concordar, os pesquisadores responsáveis por esta  pesquisa consultarão seus dados clínicos e laboratoriais que se encontram no seu prontuário. Os pesquisadores poderão utilizar também parte do material que foi armazenado no BNT do INCA assim como parte do material restante armazenado nos laboratórios especializados que auxiliaram no diagnóstico da sua doença (isto é, lâminas, blocos de parafina, material congelado, etc.). 

Estes materiais serão utilizados para realizar exames laboratoriais complementares para [descrever os métodos previstos em linguagem clara, objetiva e acessível à compreensão leiga, incluindo apenas as informações relevantes para o participante da pesquisa]
Trecho recomendado para TCLE de pesquisa com uso de materiais biológicos coletados de forma prospectiva durante procedimentos de rotina:

Para realizar o diagnóstico de câncer é necessário que uma parte de seu tumor ou de seu sangue sejam coletados para exames laboratoriais. Estes procedimentos são necessários para um diagnóstico correto e para a escolha de um tratamento adequado. Os materiais não utilizados, ou aqueles que sobram dos exames, são descartados conforme a Legislação Sanitária. Na ocasião desses procedimentos, e só após a sua autorização, uma pequena amostra excedente de seu tumor ou de seu sangue (aquela que está sobrando e que iria ser descartada), poderá ser utilizada para esta pesquisa. Este procedimento não comprometerá o diagnóstico uma vez que a parte principal destes materiais será encaminhada à Divisão de Patologia e a outros laboratórios do INCA responsáveis pelos exames laboratoriais de rotina para o diagnóstico.

Se você concordar em participar desta pesquisa, os pesquisadores poderão utilizar uma parte excedente (que está sobrando) de seu tumor ou de seu sangue para realizar exames laboratoriais complementares para [descrever os métodos previstos em linguagem clara, objetiva e acessível à compreensão leiga, incluindo apenas as informações relevantes para o participante da pesquisa]
OBSERVAÇÃO: Nos casos de pesquisa com formação de biorrepositório (com ou sem possibilidade de utilização em investigações futuras) o consentimento livre e esclarecido referente à coleta, depósito, armazenamento, utilização e descarte de material biológico humano deve ser formalizado no texto do TCLE específico para cada pesquisa, conforme preconizado na Resolução CNS 441/11, itens 2.II e 6 e na Portaria MS 2.201/11, Capítulo II, Artigos 5° e Capítulo III, Artigo 8. O documento deve conter o consentimento de autorização para a coleta, armazenamento e utilização das amostras biológicas, informando se as amostras biológicas serão utilizadas apenas para os propósitos descritos no protocolo (e destruídas após a sua utilização) e/ou se haverá armazenamento para utilização em investigações futuras. O participante deve ser informado que, em caso de utilização das amostras em pesquisas futuras, ele será contatado novamente para fins de convite e autorização expressa do novo uso. 

Trecho recomendado para TCLE de pesquisa com formação de biorrepositório SEM possibilidade de utilização em investigações futuras:

Todas as amostras biológicas coletadas durante esta pesquisa, conforme descrito acima, serão utilizadas apenas para os propósitos descritos neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Ao final da pesquisa ou depois que todos os resultados dos exames ficarem prontos, se tiver sobrado alguma quantidade de sangue e tecido do tumor, estas amostras serão destruídas e/ou devolvidas. O laboratório não irá guardar suas amostras biológicas.

Trecho recomendado para TCLE de pesquisa com formação de biorrepositório COM possibilidade de utilização em investigações futuras

Todas as amostras biológicas coletadas durante esta pesquisa, conforme descrito acima, serão utilizadas apenas para os propósitos descritos neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Ao final da pesquisa, se você autorizar, suas amostras poderão ser armazenadas por até 10 anos para ser utilizado em pesquisas futuras. No futuro, qualquer pesquisa que contemple o uso das suas amostras armazenadas deverá ser aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa do INCA e você receberá um novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para autorizar esses testes antecipadamente.  É importante ressaltar que você poderá participar desta pesquisa mesmo que não autorize a armazenar o material que restou. Se você decidir mais tarde que não deseja ter este material armazenado para uso futuro, você poderá entrar em contato a qualquer momento com a equipe da pesquisa para que suas amostras sejam destruídas, sem ter que explicar as suas razões para fazê-lo. 

MÉTODOS ALTERNATIVOS 

OBSERVAÇÃO: Este item é aplicável somente em estudos de intervenção. Devem ser esclarecidas as alternativas existentes para a situação que está sendo pesquisada, tanto do ponto de vista do uso de medicamentos, quanto de procedimentos de investigação diagnóstica e/ou terapêutica.

BENEFÍCIOS

Você não será remunerado por sua participação e esta pesquisa poderá/não poderá oferecer benefícios diretos a você. Se você concordar com o uso de suas informações e/ou do material do modo descrito acima, é necessário esclarecer que você não terá quaisquer benefícios ou direitos financeiros sobre eventuais resultados decorrentes desta pesquisa. 

O benefício principal da sua participação é possibilitar que no futuro, com os resultados alcançados com esta pesquisa, o diagnóstico e o tratamento para esse tipo de câncer beneficiem outros pacientes.

RISCOS

Trecho recomendado para TCLE de pesquisa com uso de materiais biológicos de forma retrospectiva:

Não existem riscos físicos adicionais a você pela sua participação nesta pesquisa. É importante que você entenda que nenhum procedimento médico adicional será realizado e nenhuma nova amostra de sangue ou de tumor, será coletada. Apenas será analisada uma parte de seu tumor e/ou seu sangue armazenados que foram coletados no momento do diagnóstico, assim como os dados do seu prontuário.

Trecho recomendado para TCLE de pesquisa com uso de materiais biológicos de forma prospectiva:

Não existem riscos físicos adicionais a você pela sua participação nesta pesquisa. Os materiais utilizados nessa pesquisa serão somente aqueles considerados excedentes dos coletados para exames laboratoriais de rotina para o diagnóstico do seu tumor. Os riscos físicos e inconvenientes não serão diferentes daqueles previstos durante os procedimentos normais para a obtenção de amostras biológicas para o diagnóstico da sua doença.

Trecho recomendado para TCLE de pesquisa com uso de materiais biológicos coletados de forma prospectiva durante procedimentos adicionais (fora do fluxo diagnostico):

O seu médico irá informá-la em detalhes sobre os riscos associados aos procedimentos adicionais de biópsia e da coleta de sangue, uma vez que o nível do risco dependerá de onde o(s) tumor(es) está(ão) localizado(s) no seu corpo. De maneira geral, fazer uma biópsia causa dor, inchaço, sangramento e/ou infecção no local onde a agulha da biópsia penetra na sua pele; se seu médico decidir usar anestesia, pode ocorrer reação alérgica. 

Os prováveis riscos e efeitos adversos (efeitos danosos) de se realizar uma biópsia incluem: sangramento e dor no local onde a agulha foi inserida, um inchaço debaixo da pele que contém sangue (hematoma), sonolência, se você optar por receber um analgésico e/ou medicamento que faça você relaxar. De maneira menos provável, porém de riscos sérios, os efeitos colaterais em se submeter a uma biópsia incluem: infecção, falta de ar, baixa frequência cardíaca e baixa pressão arterial, se você optar por receber um analgésico e/ou medicamento que faça você relaxar. Os riscos da coleta de sangue podem incluir desmaio, dor e/ou hematoma (mancha roxa na pele). Raramente pode haver um pequeno coágulo sanguíneo ou infecção no local da picada da agulha.

CUSTOS

Se você concordar com o uso da parte de seu tumor e/ou sangue armazenados e/ou das informações do seu prontuário como descrito acima, você não terá quaisquer custos ou despesas (gastos) pela sua participação nessa pesquisa. Você não pagará por qualquer procedimento, medicação em estudo ou teste exigido como parte desta pesquisa.

Você e, eventualmente o/a seu/sua acompanhante serão adequadamente reembolsados pelas suas despesas com transporte e alimentação para cada dia de consulta da pesquisa, ou seja, todos os seus gastos para estar no centro de pesquisa e se alimentar nos dias das visitas serão reembolsados por meio do médico responsável pelo seu cuidado. OBSERVAÇÃO: Aplicável em estudos de intervenção

CONFIDENCIALIDADE

Se você optar por participar desta pesquisa, as informações sobre a sua saúde e seus dados pessoais serão mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Seus dados somente serão utilizados depois de anonimizados (ou seja, sem sua identificação). Apenas os pesquisadores autorizados terão acesso aos dados individuais, resultados de exames e testes bem como às informações do seu registro médico. Mesmo que estes dados sejam utilizados para propósitos de divulgação e/ou publicação científica, sua identidade permanecerá em segredo.

TRATAMENTO MÉDICO EM CASO DE DANOS

Todo e qualquer dano decorrente do desenvolvimento desta pesquisa, e que necessite de atendimento médico, ficará a cargo da instituição. Seu tratamento e acompanhamento médico independem de sua participação nesta pesquisa.

BASES DA PARTICIPAÇÃO

A sua participação é voluntária e a recusa em autorizar a sua participação não acarretará quaisquer penalidades ou perda de benefícios aos quais você tem direito, ou mudança no seu tratamento e acompanhamento médico nesta instituição. Você poderá retirar seu consentimento a qualquer momento sem qualquer prejuízo. Em caso de você decidir interromper sua participação na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser comunicada e a coleta de amostras [ou o uso das amostras] para os exames relativos à pesquisa será imediatamente interrompida.

ACESSO AO RESULTADOS DE EXAMES 

Você pode ter acesso a qualquer resultado relacionado à esta pesquisa. Estes resultados serão enviados ao seu médico e ele os discutirá com você.  Se você tiver interesse, você poderá receber uma cópia dos mesmos.  

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

A pessoa responsável pela obtenção deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido lhe explicou claramente o conteúdo destas informações e se colocou à disposição para responder às suas perguntas sempre que tiver novas dúvidas. Você terá garantia de acesso, em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer esclarecimento de eventuais dúvidas e inclusive para tomar conhecimento dos resultados desta pesquisa. Neste caso, por favor, ligue para o(a) [Nome do(a) pesquisador(a) responsável] no telefone (DDD) [número de telefone para contato] de [mencionar o horário disponível] hs. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do INCA, que está formado por profissionais de diferentes áreas, que revisam os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos, para garantir os direitos, a segurança e o bem-estar de todos as pessoas que se voluntariam à participar destes. Se tiver perguntas sobre seus direitos como participante de pesquisa, você pode entrar em contato com o CEP do INCA na Rua do Resende N°128, Sala 203, de segunda a sexta de 9:00 a 17:00 hs, nos telefones (21) 3207-4550 ou 3207-4556, ou também pelo e-mail: cep@inca.gov.br.

Este termo está sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficará com você e outra será arquivada com os pesquisadores responsáveis. 

CONSENTIMENTO

Li as informações acima e entendi o propósito da solicitação de permissão para o uso das informações contidas no meu registro médico e de parte de meu tumor e/ou meu sangue obtidos durante o atendimento nesse hospital. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas

Ficaram claros para mim quais são procedimentos a serem realizados, riscos e a garantia de esclarecimentos permanentes. 

Ficou claro também que a minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas dúvidas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome não será publicado e toda tentativa será feita para assegurar o meu anonimato. 

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidade ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido.

OBSERVAÇÃO: Nos casos de pesquisa com formação de BIORREPOSITÓRIO com possibilidade de utilização em investigações futuras o consentimento livre e esclarecido deverá incluir as opções abaixo:

(   ) Eu concordo em participar desta pesquisa e CONCORDO em ter minhas amostras armazenadas e utilizadas para uso em pesquisas futuras aprovadas pelo Comitê de Ética em Pesquisa do INCA e para isto deverei assinar no futuro, um novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, se eu concordar.

ou

(   ) Eu concordo em participar desta pesquisa, mas NÃO CONCORDO em ter minhas amostras armazenadas para uso em pesquisas futuras.

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar nesta pesquisa.

	
	
	/       /

	Nome e Assinatura do participante
	
	Data

	
	
	

	
	
	/       /

	Nome e Assinatura do Responsável Legal/Testemunha Imparcial

(quando pertinente)
	
	Data



Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta pesquisa ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo. Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente para a participação desta pesquisa.

	
	
	/       /

	Nome e Assinatura do Responsável pela obtenção do Termo
	
	Data


ORIENTAÇÕES GERAIS
O TCLE é um documento no qual o pesquisador comunica, ao possível participante ou responsável, como será a pesquisa para a qual está sendo convidado, fornecendo a ele (a) todos os esclarecimentos necessários para decidir livremente se quer participar ou não. O TCLE deve ser preparado em linguagem clara e acessível, descrevendo claramente os objetivos, os procedimentos, os desconfortos e riscos possíveis, os benefícios esperados, os métodos alternativos existentes, a forma de acompanhamento e assistência bem como seus responsáveis, a garantia de sigilo, as formas de ressarcimento de despesas decorrentes da participação na pesquisa e formas de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

	
	
	

	Rubrica do participante ou representante legal
	
	Rubrica do investigador responsável
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