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O conteúdo gerado por IA pode estar incorreto.] TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO EM AMBIENTE VIRTUAL

“Este documento deve ser editado conforme os parâmetros da pesquisa proposta. Os campos em vermelho são para orientação de preenchimento, e não deve ser mantido, inclusive este.”

	IDENTIFICAÇÃO DO PROJETO

	01. Título do projeto: 

	02. Pesquisador (a) principal: (nome completo/ e-mail / telefone para contato)

	03. Equipe de Pesquisa: (nome completo de todos os envolvidos na pesquisa)

	04. Instituição Proponente: 

	05. Patrocinador: (preencher se houver. Caso contrário, suprimir o item)


Você está sendo convidado (a) para participar de um projeto de pesquisa, sendo que as informações sobre o mesmo estão descritas acima.
É importante que você leia, ou que alguém leia para você, esse documento com atenção e, em caso de qualquer dúvida ou informação que não entenda, peça ao (a) pesquisador (a) responsável pelo estudo que explique a você. 
Você não é obrigado (a) a participar desta pesquisa. Ao final desse documento, estará disponível um termo de aceite, para que você assinale a opção “SIM” ou “NÃO”. Caso aceite participar da pesquisa você deverá assinalar a opção SIM, e em seguida, será solicitado que você preencha um endereço de e-mail para recebimento de uma cópia desse documento. Caso não deseje participar da pesquisa, você deverá assinalar a opção NÃO, e a sua participação será encerrada automaticamente. 
Você pode se recusar ou se retirar do estudo a qualquer momento, sem ter que dar maiores explicações e não implicando em qualquer prejuízo.

O que nos levou a propor essa pesquisa?
Descrever aqui, em detalhes, quais as justificativas e os objetivos do estudo, em linguagem que seja acessível ao participante.  Evitar termos técnicos de difícil compreensão.
[bookmark: _Hlk48310052]O texto deve ser endereçado ao participante, na forma de um convite e, portanto, escrito para este. Deve explicar inclusive o porquê dele está sendo convidado a participar do estudo.
EXEMPLO: “Você foi convidado a participar deste estudo porque você é portador de uma doença cardíaca e estamos desenvolvendo uma pesquisa para compreender melhor as doenças que afetam o coração e assim podermos ajudar pessoas que, como você, passa por este problema. O objetivo deste estudo é compreender os desconfortos cotidianos de quem sofre de problemas cardíacos”.
Se eu aceitar participar, a que procedimentos serei submetido?
Aqui você deverá descrever ao participante, novamente em texto direcionado a ele, todos os procedimentos a que ele será submetido. Descreva tudo em detalhes, novamente utilizando linguagem acessível, de fácil compreensão.
EXEMPLO: “Este estudo envolve a coleta de dados para buscar por tratamentos que melhorem a qualidade de vida de quem tem problemas cardíacos. Para isto, você será convidado (a) a responder algumas questões sobre sua saúde e sua rotina diária. O questionário será composto por 10 (dez) questões a serem respondidas de maneira online” ...  CONTINUAR DESCREVENDO TUDO O QUE SERÁ FEITO, INCLUSIVE DEPOIS DO PREENCHIMENTO DO QUESTIONÁRIO.                          

Quais são os Riscos e Desconfortos se eu aceitar participar?
	Descreva aqui, em linguagem clara e simples, quais os riscos e desconforto envolvidos na participação do estudo. Aqui é essencial que se leve em conta TUDO o que poderá acontecer com o participante.
	Descrever também o que será feito para MINIMIZAR os riscos.
[bookmark: _Hlk48310102]	Descrever também o que será feito para RESOLVER qualquer problema que ocorra, (NÃO SE PODE ENCAMINHAR O PARTICIPANTE PARA ATENDIMENTO EM SERVIÇOS PÚBLICOS DE SAÚDE), exceto se a pesquisa for ali conduzida, e este atendimento for previamente acordado e autorizado pela administração pública, conforme determina a resolução 466/12. Se for prometido o encaminhamento para um serviço específico, é preciso haver AUTORIZAÇÃO PRÉVIA (CARTA DE ANUÊNCIA DA INSTITUIÇÃO QUE PRESTARÁ ASSISTÊNCIA GRATUITA PARA O PARTICIPANTE DA PESQUISA) deste serviço (ex: policlínica da UMC, clínica de psicologia da UMC etc).
	EXEMPLO: “Ao participar deste estudo, você irá responder a um questionário. Caso se sinta incomodado (a) durante esse procedimento, sinta-se à vontade para conversar com os pesquisadores. Eles irão dar toda a assistência necessária e, se mesmo assim, quiser retirar seu consentimento, não haverá qualquer problema.
Suas informações e seus dados estarão em segurança, pois os pesquisadores seguirão as normas estabelecidas pela Resolução 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde e pela lei federal LGPD 13709/2018, dessa forma, os pesquisadores evitarão os riscos de vazamento de informações de dados do participante da pesquisa”.

Se eu aceitar participar do estudo, terei algum benefício? 
Descreva aqui, novamente em linguagem clara e acessível e voltada ao participante, quais os benefícios diretos e/ou indiretos esperados quando da conclusão da pesquisa.
Lembre-se que todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos precisa ter benefícios reais, sejam estes diretos ou indiretos ao participante.  Os benefícios não podem ser apenas para o (s) pesquisador (es). É necessário ponderar entre riscos e benefícios a fim de justificar a realização da pesquisa. 
EXEMPLO: “Ao participar deste estudo você receberá orientação gratuita sobre como melhorar sua qualidade de vida mesmo tendo essa doença. Outras pessoas como você também serão beneficiadas, pois com sua participação outros pesquisadores e profissionais terão conhecimento dos resultados e isso pode ajudar no tratamento de outras pessoas”.

Se eu aceitar participar, quais os meus direitos?
	Sugere-se ao pesquisador manter o texto abaixo. Se necessário, fazer adequações ao projeto em questão.
	Se depois de ler este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido até o final, ou terem realizado a leitura para você, aceitando participar do estudo, deverá dar a sua anuência. Para isso, basta assinalar a opção SIM no termo de aceite ao final do documento e depois disso as perguntas serão apresentadas. Ao participar dessa pesquisa você não renunciará a seus direitos, incluindo o direito de pedir indenização e assistência a que legalmente tenha direito.

Vou ser pago para participar deste estudo? 
	Escrever texto em que demonstre ao participante que ele é voluntário no estudo. Se houver algum tipo de reembolso ou ressarcimento de despensas, explicitar claramente o que será feito, como e por quem.
EXEMPLO: “A sua participação é voluntária. Isso implica que você não receberá qualquer tipo de pagamento para participar deste estudo. Será necessário que você utilize uma rede de internet para que possa responder ao questionário, visto que o preenchimento será totalmente virtual. Caso não concorde com isso, você poderá recusar-se a participar.”

Vou ter minha identidade mantida em segredo?
	Escrever aqui texto em que se garanta ao participante o sigilo de sua identidade e o que mais for pertinente. Lembre-se que o texto precisa ser claro, direto e voltado ao participante.
	EXEMPLO: “Durante sua participação, a equipe envolvida nesta pesquisa coletará algumas informações pessoais que serão utilizadas somente para os fins desta pesquisa. Todos os dados coletados durante o estudo serão identificados apenas através de um número, dessa maneira garantindo a sua confidencialidade e o sigilo nas informações coletadas, assim como a identidade pessoal. 
	SE O ESTUDO ENVOLVER OBTENÇÃO DE IMAGENS DO PARTICIPANTE, GRAVAÇÃO DE ÁUDIO e/ou VÍDEO ou OUTRA FORMA DE DOCUMENTAÇÃO deve o pesquisador incluir uma cláusula específica de garantia de sigilo de identidade. Recomenda-se que, inclusive, explicite ao participante que tipo de uso será feito para essa documentação, durante a condução do estudo e após a sua conclusão.


	
Em casos de dúvidas para quem eu devo ligar?
Em caso de dúvidas ou perguntas, ou caso deseje desistir de participar da pesquisa, você deverá entrar em contato com um dos pesquisadores abaixo:
Colocar aqui OBRIGATORIAMENTE nome completo, telefone (para contato imediato), e-mail do pesquisador responsável pelo projeto (quem submeteu à Plataforma Brasil) e demais pesquisadores assistentes (todos os que foram declarados como assistentes de pesquisa na Plataforma Brasil).
Colocar aqui OBRIGATORIAMENTE endereço da instituição onde a pesquisa será conduzida e nome completo de a quem o participante deverá procurar se for até lá.
Se o Sr(a) tiver dúvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, você poderá ainda entrar em Contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Fundação José Luiz Setúbal, Avenida Angélica, 2071, 2º andar – Higienópolis - CEP 01227-200 - São Paulo/SP, no telefone: (11) 2155-9317 / (11) 97231-9560 (WhatsApp), de segunda à sexta-feira, das 7h às 11h e das 13h às 15h se você tiver qualquer dúvida com relação aos seus direitos como participante de um projeto de pesquisa. Você também poderá entrar em contato pelo e-mail: etica.pesquisa@fundacaojles.org.br.


TERMO DE ACEITE

A seguir, há duas opções “SIM e NÃO”. 
Caso aceite em participar da pesquisa e clicar na opção SIM, você será direcionado(a) ao questionário (instrumento avaliativo do estudo), sendo necessário fornecer seu endereço de e-mail para receber uma cópia do TCLE. 
Caso não deseje em participar da pesquisa e clicar na opção NÃO, sua participação será encerrada automaticamente.


Eu, declaro que concordo em participar desta pesquisa.
(    ) SIM						
E-mail: _______________________________
(    ) NÃO

O TERMO DE ACEITE SERÁ DIGITAL. Ao final do TCLE deve haver uma pergunta do tipo Caixa de Seleção contendo SIM e NÃO. Caso a pessoa concorde com o Termo de Consentimento, ela clicará em SIM e visualizará as questões do instrumento avaliativo do presente estudo em outra sessão, caso não concorde, o Formulário será finalizado. Ao final do preenchimento do questionário os participantes deverão receber uma cópia do TCLE pelo canal de comunicação escolhido (e-mail, WhatsApp, Direct ou Messenger).


Este documento foi formulado em acordo com a resolução 466/12 do Conselho Nacional  de Saúde, carta circular  n° 51 – SEI/2017 CONEP/SECNS/MS - 28/09/2017 e ofício circular nº 2/2021/CONEP/SECNS/MS  24/02/2021.
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