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ANEXO 1 – MODELO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

PROTOCOLO DE PESQUISA

IDENTIFICAÇÃO
Título do protocolo de pesquisa:
Pesquisador principal:
Equipe de pesquisa:
Tipo de pesquisa:
(    ) Graduação (    ) Especialização (    ) Mestrado (    ) Doutorado 
Local de realização: 
Instituição coparticipante (se houver):
Período da pesquisa:

RESUMO
Descrever o resumo do protocolo de pesquisa (até 250 palavras)

1 OBJETIVO 
1.1 OBJETIVO GERAL
1.2 OBJETIVO ESPECÍFICO

2 RELEVÂNCIA SOCIAL
O pesquisador deve detalhar a relevância social de sua pesquisa, destacando sua importância no campo de atuação para os participantes, a sociedade, os serviços, a ciência e, quando aplicável, o Sistema Único de Saúde (SUS).

3 LOCAL DE REALIZAÇÃO
O pesquisador deverá descrever as instalações, os serviços, os centros, as comunidades e as instituições em que serão executadas as etapas da pesquisa.

4 POPULAÇÃO A SER ESTUDADA
O protocolo deve apresentar as características previstas da população, incluindo: número de participantes, faixa etária, gênero, cor/raça e etnia, orientação sexual e identidade de gênero, além de classes e grupos sociais, entre outras informações que possam auxiliar na avaliação ética da pesquisa. A ausência de delimitação da amostra e da população, bem como a inclusão de participantes em situação de vulnerabilidade, deve ser devidamente justificada.

5 GARANTIAS ÉTICAS AOS PARTICIPANTES DE PESQUISA
O protocolo deve contemplar garantias éticas ao participante para conhecer os possíveis riscos e benefícios da pesquisa, como: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), o direito à privacidade, ao sigilo, à confidencialidade e à anonimidade de dados pessoais, de voz e de imagem; os direitos à obtenção de informações sobre os resultados dos exames; o direito à assistência imediata e integral; o direito a buscar indenização frente a indícios de dano, durante e após o encerramento da pesquisa; o direito a receber essas informações em documento assinado, em duas vias, pelo pesquisador e participante. 

6 MÉTODO
O método deve incluir uma descrição detalhada dos procedimentos, explicando a forma de abordagem ou o plano de recrutamento dos participantes da pesquisa, bem como os métodos que impactem direta ou indiretamente os envolvidos na pesquisa. Os instrumentos utilizados, como roteiros de entrevistas ou questionários, devem ser identificados e enviados anexados ao protocolo de pesquisa, devido às implicações éticas. O pesquisador precisa esclarecer como e em que momento os participantes serão abordados e realizar tanto o processo quanto o registro do consentimento informado.

7 CRONOGRAMA
O cronograma deverá ser apresentado com a descrição e duração de todas as etapas da pesquisa na submissão do protocolo. Deverá indicar que a coleta dos dados somente será iniciada após a aprovação do protocolo pelo Sistema CEP/Conep.

8 ORÇAMENTO
O orçamento da pesquisa deverá detalhar todos os gastos e recursos previstos para a execução da pesquisa e as informações sobre a fonte dos recursos, acompanhadas de documentos comprobatórios.

9 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO DOS PARTICIPANTES
Todos os critérios devem ser claramente definidos e descritos em alinhamento com os objetivos e a metodologia estabelecidos no projeto de pesquisa.

10 RISCOS E BENEFÍCIOS AOS PARTICIPANTES DE PESQUISA
O pesquisador deve descrever todos os riscos e benefícios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos. 

11 CRITÉRIOS PARA ENCERRAMENTO OU SUSPENSÃO DA PESQUISA 
O pesquisador deve descrever os critérios que serão considerados para situações adversas que possam levar ao encerramento ou suspensão da pesquisa.

12 RESULTADOS DO ESTUDO
Descrição da garantia de que os resultados do estudo serão divulgados aos participantes da pesquisa e às instituições onde os dados foram obtidos.

13 DIVULGAÇÃO DOS RESULTADOS
O pesquisador deverá garantir o encaminhamento dos resultados da pesquisa para publicação com os devidos créditos aos autores e sem omissão de informações.

14 QUALIFICAÇÃO DOS PESQUISADORES
Nome de cada um da equipe e endereço do Currículo Lattes atualizado.


15 BIBLIOGRAFIA
ANEXO 2 – MODELO DE TCLE

Orientações:
· O TCLE deve ser redigido pelo pesquisador responsável em uma linguagem clara e acessível, de modo que o participante compreenda facilmente as informações.
· O TCLE deve ser apresentado no formato de convite. 
· O TCLE deve ser obtido somente após o participante e/ou seu responsável legal estarem adequadamente informados sobre os benefícios, riscos e procedimentos que serão realizados durante a pesquisa. 
· O TCLE deve ser elaborado em duas vias originais, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável, ou pela pessoa por ele designada, devendo as páginas de assinaturas estarem na mesma folha.
· Sentenças em vermelho devem ser editadas.
· Sentenças em verde são aplicáveis somente em alguns tipos de estudo. Caso não seja aplicável, excluir. 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Nós, (informar o nome de todos os pesquisadores), pesquisadores da (nome da instituição proponente), estamos convidando (o Senhor, a Senhora, você) a participar de um estudo intitulado (título da pesquisa – adicionar uma breve explicação caso o título seja complexo). Justificar a importância e/ou necessidade da pesquisa.
1. O objetivo desta pesquisa é (descrever de forma clara e objetiva o objetivo da pesquisa).
2. Caso (o Senhor, a Senhora, você) participe da pesquisa, será necessário (descrever os eventuais exames, consultas, coletas, questionários, procedimentos relacionados, referentes a tratamento ou não, restrições a serem obedecidas, etc., a que o participante da pesquisa deverá se submeter, informando-o da forma mais detalhada possível). 
3. Para tanto (o Senhor , a Senhora, você)  deverá comparecer no (citar o local) para (entrevita, exame clínico, consultas médicas de acompanhamento, exames de laboratório, etc) (incluir todos os possíveis procedimentos e a frequência aproximada de cada um deles) por aproximadamente (informar o tempo). 
4. É possível que (o Senhor , a Senhora, você) experimente algum desconforto, principalmente relacionado a (descrever os tipos de desconforto: constrangimento ao responder ao questionário/entrevista, cansaço devido à duração da entrevista, agulhada, coleta de sangue, punção etc., se houver) . 
5. Alguns riscos podem relacionados ao estudo podem ser: (descrever os riscos eventuais, mesmo em entrevistas, ou diretos e/ou indiretos usando linguagem simples). 
6. Os benefícios esperados com essa pesquisa são: (enumerá-los). No entanto, nem sempre você será diretamente beneficiado com o resultado da pesquisa, mas poderá contribuir para o avanço científico.
7. Os pesquisadores (identificar o pesquisador, sua função, formação e formas de contato: telefones fixos e /ou celulares, e-mail etc.), responsáveis por este estudo poderão ser contatados (local – endereço comercial, horário, e-mail, telefone) para esclarecer eventuais dúvidas que (o Senhor, a Senhora, você)  possa ter e fornecer-lhe as informações que queira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo. 
8. Se você tiver dúvidas sobre seus direitos como um paciente de pesquisa, você pode contatar Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos – CEP/Herrero pelo Telefone 3360-1041. O CEP trata-se de um grupo de indivíduos com conhecimento científicos e não científicos que realizam a revisão ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para mantê-lo seguro e proteger seus direitos. 
9. A sua participação neste estudo é voluntária e se você não quiser mais fazer parte da pesquisa poderá desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam o termo de consentimento livre e esclarecido assinado. A sua recusa não implicará na interrupção de seu atendimento e/ou tratamento, que está assegurado (excluir se não for o caso).
10. As informações relacionadas ao estudo poderão ser conhecidas por pessoas autorizadas ( mencionar quem são: alunos, orientador, médico, autoridade sanitária, etc, quando for o caso).  No entanto, se qualquer informação for divulgada em relatório ou publicação, isto será feito sob forma codificada, para que a sua identidade seja preservada e seja mantida a confidencialidade.
11. Os materiais obtidos para este estudo serão exclusivamente utilizados nesta pesquisa e serão armazenados por um período de cinco anos após a sua conclusão (ou por um prazo maior, se aplicável ao tipo de pesquisa – adequar, se necessário), sendo posteriormente descartados de acordo com as normas vigentes.
12. As despesas necessárias para a realização da pesquisa (exames, medicamentos etc.) não são de sua responsabilidade e pela sua participação no estudo você não receberá qualquer valor em dinheiro. Será garantido o ressarcimento das despesas relacionadas à sua participação (como transporte e alimentação), quando necessário.
13. Você terá a garantia de que problemas como: (elencar) decorrentes do estudo serão tratados no (identificar o local que assumirá o tratamento/atendimento/cuidados se houver). No caso eventual de danos graves decorrentes da pesquisa (o Senhor, a Senhora, você)  tem assegurado o direito à indenização nas formas da lei. 
14. Quando os resultados forem publicados, não aparecerá seu nome, e sim um código.
15. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Você terá garantia que, no caso de interrupção do estudo, receberá a assistência gratuita e integral.
16. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Neste estudo será utilizado um grupo controle e um grupo placebo. Isto significa que você poderá receber um tratamento convencional (grupo controle) ou uma medicação que não tem efeito (placebo). 
17. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Você também, se desejar, poderá optar por tratamento alternativo ao que está sendo proposto. Este tratamento consiste em: (enumerar, se houver). 
18. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) A sua entrevista será gravada, respeitando-se completamente o seu anonimato. Tão logo transcrita a entrevista e encerrada a pesquisa o conteúdo será desgravado ou destruído. 
19. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Os dados do seu prontuário serão utilizados exclusivamente para os fins da pesquisa, garantindo-se de que sua privacidade e confidencialidade serão respeitadas.
20. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Se você for mulher e participar desta pesquisa durante a gravidez ou for parceiro de uma gestante, garantimos assistência integral e gratuita durante e após a gestação, caso ocorram danos decorrentes da pesquisa. 
21. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Se você se declarar isenta de risco de gravidez, seja por não exercer práticas sexuais ou por fazê-lo de forma não reprodutiva, poderá participar da pesquisa sem a obrigatoriedade de uso de contraceptivos. No caso de mulheres que precisem de contracepção, garantimos que a escolha do método será uma decisão compartilhada entre você e o médico responsável pelo estudo. O método contraceptivo será fornecido de forma gratuita pelo patrocinador, pelo tempo necessário, e você será orientada quanto à indicação, segurança, reversibilidade e riscos de cada método. Ressaltamos que o médico respeitará seu direito de decidir livremente sobre o método contraceptivo a ser utilizado.


Eu, _______________________ li esse termo de consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicação que recebi menciona os riscos e benefícios e os tratamentos alternativos (Se aplicável. Caso contrário, excluir).  Eu entendi que sou livre para interromper minha participação a qualquer momento sem justificar minha decisão e sem que esta decisão afete meu tratamento (Se aplicável. Caso contrário, excluir). Eu entendi o que não posso fazer durante a pesquisa e fui informado que serei atendido sem custos para mim se eu apresentar algum problema dos relacionados no item 13.

Eu concordo, voluntariamente, em participar deste estudo.
[Local, ___ de ___________ de _____]
_________________________________________________________
[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsável Legal]

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e benefícios e ter respondido da melhor forma possível às questões formuladas.
_____________________________________________
[Assinatura do Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE]

ANEXO 3 – MODELO DE TCLE PARA PAIS E RESPONSÁVEIS LEGAIS

Orientações:
· Pesquisas cujos participantes sejam crianças, adolescentes ou pessoas legalmente incapazes devem contar com a assinatura do TALE pelo participante e do TCLE dos pais ou responsáveis legais. 
· O TCLE deve ser redigido pelo pesquisador responsável em uma linguagem clara e acessível, de modo que o participante compreenda facilmente as informações.
· O TCLE deve ser apresentado no formato de convite. 
· O TCLE deve ser obtido somente após o participante e/ou seu responsável legal estarem adequadamente informados sobre os benefícios, riscos e procedimentos que serão realizados durante a pesquisa. 
· O TCLE deve ser elaborado em duas vias originais, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável, ou pela pessoa por ele designada, devendo as páginas de assinaturas estarem na mesma folha.
· Sentenças em vermelho devem ser editadas.
· Sentenças em verde são aplicáveis somente em alguns tipos de estudo. Caso não seja aplicável, excluir. 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Nós, (informar o nome de todos os pesquisadores), pesquisadores da (nome da instituição proponente), estamos convidando (nome da criança / do adolescente), sob sua responsabilidade, a participar de um estudo intitulado (título da pesquisa – adicionar uma breve explicação caso o título seja complexo). Justificar a importância e/ou necessidade da pesquisa.
1. O objetivo desta pesquisa é (descrever de forma clara e objetiva o objetivo da pesquisa).
2. Caso (o Senhor, a Senhora, você) autorize a participação (da criança / do adolescente) nesta pesquisa, será necessário (descrever os eventuais exames, consultas, coletas, questionários, procedimentos relacionados, referentes a tratamento ou não, restrições a serem obedecidas, etc., a que o participante da pesquisa deverá se submeter, informando-o da forma mais detalhada possível). 
3. Para tanto (a criança / o adolescente) deverá comparecer no (citar o local) para (entrevista, exame clínico, consultas médicas de acompanhamento, exames de laboratório, etc) (incluir todos os possíveis procedimentos e a frequência aproximada de cada um deles) por aproximadamente (informar o tempo). 
4. É possível que (a criança / o adolescente)  experimente algum desconforto, principalmente relacionado a (descrever os tipos de desconforto: constrangimento ao responder ao questionário/entrevista, cansaço devido à duração da entrevista, agulhada, coleta de sangue, punção etc., se houver) . 
5. Alguns riscos podem relacionados ao estudo podem ser: (descrever os riscos eventuais, mesmo em entrevistas, ou diretos e/ou indiretos usando linguagem simples). 
6. Os benefícios esperados com essa pesquisa são: (enumerá-los). No entanto, nem sempre (a criança / o adolescente)  será diretamente beneficiado com o resultado da pesquisa, mas poderá contribuir para o avanço científico.
7. Os pesquisadores (identificar o pesquisador, sua função, formação e formas de contato: telefones fixos e /ou celulares, e-mail etc.), responsáveis por este estudo poderão ser contatados (local – endereço comercial, horário, e-mail, telefone) para esclarecer eventuais dúvidas que (o Senhor, a Senhora, você)  possa ter e fornecer-lhe as informações que queira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo. 
8. Se você tiver dúvidas sobre seus direitos como um paciente de pesquisa, você pode contatar Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos – CEP/Herrero pelo Telefone 3360-1041. O CEP trata-se de um grupo de indivíduos com conhecimento científicos e não científicos que realizam a revisão ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para mantê-lo seguro e proteger seus direitos. 
9. A participação (da criança / do adolescente)   neste estudo é voluntária, portanto, é possível desistir a quaquer momento e solicitar que lhe devolvam o termo de consentimento livre e esclarecido assinado. A recusa não implicará na interrupção de atendimento e/ou tratamento (da criança / do adolescente), que está assegurado (excluir se não for o caso).
10. As informações relacionadas ao estudo poderão ser conhecidas por pessoas autorizadas ( mencionar quem são: alunos, orientador, médico, autoridade sanitária, etc, quando for o caso).  No entanto, se qualquer informação for divulgada em relatório ou publicação, isto será feito sob forma codificada, para que a identidade (da criança / do adolescente)  seja preservada e seja mantida a confidencialidade.
11. Os materiais obtidos para este estudo serão exclusivamente utilizados nesta pesquisa e serão armazenados por um período de cinco anos após a sua conclusão (ou por um prazo maior, se aplicável ao tipo de pesquisa – adequar, se necessário), sendo posteriormente descartados de acordo com as normas vigentes.
12. As despesas necessárias para a realização da pesquisa (exames, medicamentos etc.) não são de sua responsabilidade e pela participação (da criança / do adolescente)  no estudo você não receberá qualquer valor em dinheiro. 
13. (A criança / O adolescente)  terá a garantia de que problemas como: (elencar) decorrentes do estudo serão tratados no (identificar o local que assumirá o tratamento/atendimento/cuidados se houver). No caso eventual de danos graves decorrentes da pesquisa (a criança / o adolescente)  tem assegurado o direito à indenização nas formas da lei. Além disso, será garantido o ressarcimento das despesas relacionadas à sua participação (como transporte e alimentação), quando necessário.
14. Quando os resultados forem publicados, não aparecerá nome (da criança / do adolescente) , e sim um código.
15. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) (A criança / O adolescente)  terá garantia que, no caso de interrupção do estudo, receberá a assistência gratuita e integral.
16. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Neste estudo será utilizado um grupo controle e um grupo placebo. Isto significa que (a criança / o adolescente)   poderá receber um tratamento convencional (grupo controle) ou uma medicação que não tem efeito (placebo). 
17. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) (o senhor, a senhora, você), se desejar, poderá optar por tratamento alternativo ao que está sendo proposto. Este tratamento consiste em: (enumerar, se houver). Nem sempre se aplica – excluir se for o caso (somente em casos específicos).
18. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) A entrevista será gravada, respeitando-se completamente o anonimato (da criança / do adolescente)  . Tão logo transcrita a entrevista e encerrada a pesquisa o conteúdo será desgravado ou destruído. 
19. (Se aplicável. Caso contrário, excluir parágrafo) Os dados do prontuário (da criança / do adolescente)   serão utilizados exclusivamente para os fins da pesquisa, garantia de que sua privacidade e confidencialidade serão respeitadas.


Eu, _______________________ li esse termo de consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo para o qual autoriza a participação (da criança / do adolescente)   sob minha responsabilidade. A explicação que recebi menciona os riscos e benefícios e os tratamentos alternativos (Se aplicável. Caso contrário, excluir).  Eu entendi que somos livres para interromper a participação (da criança / do adolescente)  a qualquer momento sem justificar minha decisão e sem que esta decisão afete o tratamento (da criança / do adolescente)  (Se aplicável. Caso contrário, excluir). Fui informado que (a criança / o adolescente)  sob minha responsabilidade será atendida(o) sem custos para mim se eu apresentar algum problema dos relacionados no item 13.

Eu concordo, voluntariamente, em participar deste estudo.
[Local, ___ de ___________ de _____]
_________________________________________________________
[Assinatura do Pai ou Responsável Legal]

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e benefícios e ter respondido da melhor forma possível às questões formuladas.
_____________________________________________
[Assinatura do Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE]

ANEXO 4 – MODELO DO TALE

Orientações
· Em pesquisas cujos participantes sejam crianças, adolescentes, pessoas legalmente incapazes, pessoas com transtorno ou doença mental, ou em situação de substancial diminuição em sua capacidade de decisão, deverá haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP e pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), quando pertinente. Nessas pesquisas, deverão ser conduzidas as etapas de esclarecimento, de assentimento do participante menor ou vulnerável, respeitando-se a sua capacidade de decisão, e de consentimento dos representantes legais dos participantes.
· O TALE deve ser elaborado em linguagem sem termos técnicos ou palavras que possam gerar incompreensões por parte das crianças, adolescentes ou pessoas com capacidade limitada.
· As informações devem ser transmitidas de forma acessível e transparente, para que o convidado a participar em uma pesquisa possa se manifestar, de forma autônoma, consciente, livre e esclarecida.
· O TALE deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etárias, ou seja, na medida de sua compreensão. Podem ser utilizados argumentos gráficos como desenhos, personagens, histórias ilustrativas, para que a criança compreenda em sua linguagem a relevância, os procedimentos e os objetivos da pesquisa.
· Assim como na apresentação do TCLE, o TALE deverá ser emitido em duas vias originais, contendo todas as páginas rubricadas e numeradas. Após a leitura, explicação e assinatura do documento, o pesquisador deverá deixar uma das vias com o participante e outra ficará sob a sua guarda.
· Obs.: Sugere-se que o modelo de termo apresentado abaixo seja utilizado para crianças de 7 a 12 anos. Caso o pesquisador julgue necessário, pode-se realizar alterações de acordo com a idade da criança / adolescente.






	TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

	[image: A couple of boys with their arms raised

Description automatically generated]Olá (Nome da Criança),
Meu nome é (nome do pesquisador responsável), da (nome da instituição). Gostaria de convidar você para participar de um estudo chamado (título da pesquisa).

Por que estamos fazendo este estudo?
(Descrever de forma simples de que se trata a pesquisa).

	[image: A cartoon of a paper and a pen

Description automatically generated]O que é assentimento?
Assentimento é quando pedimos a você, que é uma criança, para participar de um estudo. Depois de entender sobre o que vamos fazer e se você concordar em participar, você pode assinar este documento.

	O que você fará no estudo?
Se você aceitar participar, (descrever de forma simples o que será realizado).

	[image: A yellow star with black eyes and a smiling face

Description automatically generated]Quais são os benefícios?
(Descrever de forma simples quais são os benefícios diretos e/ou indiretos da pesquisa para a criança).
No entanto, às vezes você pode não gostar de tudo que vamos fazer (descrever brevemente os inconvenientes/riscos).

	[image: A cartoon of a child with her hand on her chin

Description automatically generated]E se você tiver dúvidas?
Se você ou seus responsáveis tiverem qualquer dúvida sobre o estudo ou sobre qualquer outra coisa, podem falar com a gente:
· Nome e e-mail dos pesquisadores
· Telefone:
· Endereço:
Se você tiver dúvidas sobre seus direitos como participante, pode contatar o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da Faculdade Herrero pelo Telefone 3360-1041.

	[image: A red and white stop sign with a hand

Description automatically generated]Você é livre para decidir
Se você não quiser participar, não tem problema nenhum. E se começar a participar e depois mudar de ideia, é só avisar a gente ou pedir para seus pais ou responsáveis nos avisarem.

	Você entendeu tudo? Quer perguntar mais alguma coisa?

	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	SIM
	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	NÃO

	Você quer fazer parte do meu estudo?

	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	SIM
	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	NÃO

	Declaração de Assentimento do Participante
Eu li e conversei com o pesquisador sobre este estudo e este documento. Entendo que posso aceitar ou recusar e que posso parar de participar a qualquer momento, sem precisar dar uma razão. 
Concordo que as informações coletadas sejam usadas para este estudo.
Eu entendi as informações apresentadas neste Termo de Assentimento. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas.
Vou receber uma cópia assinada e datada deste documento.

[Local, ___ de ___________ de _____]

_________________________________________________________
[Assinatura da Criança]

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e benefícios e ter respondido da melhor forma possível às questões formuladas.
_____________________________________________
[Assinatura do Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE]





ANEXO 5 – MODELO DE CARTA DE ENCAMINHANDO DO PROTOCOLO DE PESQUISA AO CEP

CARTA DE ENCAMINHAMENTO DO PESQUISADOR AO CEP 

Ao Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade Herrero 

[Local, ___ de ___________ de _____]

Prezado Coordenador,
Encaminho a Vossa Senhoria o projeto de pesquisa de minha autoria (ou de minha responsabilidade) e intitulado “nome do estudo”, para análise e parecer. Este projeto será realizado (local onde será realizado), no período de (período aproximado). Nossos participantes da pesquisa serão (mencionar o tipo dos participantes da pesquisa: ex.: mães, crianças, enfermos, indígenas, pacientes, sujeitos, etc. – citar a condição dos participantes de pesquisa). 
*Caso o projeto não envolva sujeitos humanos informar: “para a realização deste estudo serão utilizados dados de prontuários, de fichas de notificação, chapas radiográficas, etc.”, em lugar de nossos participantes, etc. 
IMPORTANTE: não deverão ser enviados a este CEP projetos já iniciados ou com data de início com prazo inferior a 30 dias a contar da data de entrega ao CEP. 

Atenciosamente, 


_______________________________
Responsável pelo projeto
Nome, cargo, carimbo


ANEXO 6 - MODELO DE CONCORDÂNCIA DOS SERVIÇOS ENVOLVIDOS

TIMBRE DA INSTITUIÇÃO

CONCORDÂNCIA DOS SERVIÇOS ENVOLVIDOS
[Local, ___ de ___________ de _____]


Prezado Coordenador,

Declaramos que nós do(a) (instituição, serviço, departamento, etc., envolvido no projeto), estamos de acordo com a condução do projeto de pesquisa “nome do estudo” sob a responsabilidade de (citar o responsável), nas nossas dependências (citar eventual restrição), tão logo o projeto seja aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade Herrero, até o seu final em (data). 
Estamos cientes que os participantes da pesquisa serão (citar os participantes da pesquisa)* bem como de que o presente trabalho deve seguir a Resolução CNS 466/2012 e complementares. 

*(se a pesquisa é com documentos, prontuários, etc. excluir a expressão “os participantes da pesquisa”, substituindo pelo termo apropriado) 

Atenciosamente,


_______________________________
Responsável pelo projeto
Nome, cargo, carimbo


ANEXO 7 – MODELO DE CONCORDÂNCIA DA INSTITUIÇÃO COPARTICIPANTE


TIMBRE DA INSTITUIÇÃO

CONCORDÂNCIA DA INSTITUIÇÃO COPARTICIPANTE

[Local, ___ de ___________ de _____]

Prezado Coordenador,

Declaramos que nós do(a) (nome da Instituição), estamos de acordo com a condução do projeto de pesquisa (título da pesquisa) sob a responsabilidade de (nome do responsável pela pesquisa), nas nossas dependências (citar eventual restrição), tão logo o projeto seja aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade Herrero, até o seu final em (data final).
Estamos cientes que os participantes da pesquisa serão (mencionar características dos participantes – mães, enfermos, indígenas, pacientes) bem como de que o trabalho proposto deve seguir a Resolução 466/2012 (CNS) e complementares.
Da mesma forma, estamos cientes que os pesquisadores somente poderão iniciar a pesquisa pretendida após encaminharem, a esta Instituição, uma via do parecer de aprovação do estudo exarado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade Herrero e do Comitê de Ética em pesquisas do Coparticipante. (Caso a Coparticipante possua um Comitê).

Atenciosamente,


_______________________________
Responsável pelo projeto
Nome, cargo, carimbo

ANEXO 8 – MODELO DE DECLARAÇÃO DE COMPROMISSOS DA EQUIPE DE PESQUISA
Obs.: Todos os pesquisadores devem assinar esta declaração. Caso necessário, acrescente ou remova as linhas para assinatura.

DECLARAÇÃO DE COMPROMISSOS DA EQUIPE DE PESQUISA
[Local, ___ de ___________ de _____]
Nós, (nome do pesquisador responsável e dos demais pesquisadores), pesquisadores da(o) (nome da instituição), responsáveis pelo protocolo de pesquisa intitulado (título do projeto de pesquisa), declaramos que:
a. Comprometemo-nos a conduzir este estudo em conformidade com as diretrizes estabelecidas pela Resolução CNS nº 466/2012 e suas complementares.
b. Garantimos que o caráter anônimo dos (informar o tipo de participante – pacientes, crianças, dados, prontuários, doadores, estudantes, sujeitos) será mantido e que suas identidades serão protegidas. 
c. Manteremos o registro de inclusão dos participantes de maneira sigilosa, contendo códigos, nomes e endereços para uso próprio, e os formulários de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinados pelos participantes serão mantidos pelo pesquisador em confidência estrita, juntos em um único arquivo. 
d. Asseguramos que os (descrever os participantes) receberão uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinada e rubricada.
e. Comprometemo-nos que, de acordo com as práticas editoriais e éticas, serão publicados os resultados da pesquisa em revistas científicas específicas, ou apresentados em reuniões científicas, congressos, jornadas etc., independentemente de os resultados serem favoráveis ou não.
f. Declaramos que os dados coletados serão de uso específico para o desenvolvimento da pesquisa em questão. 
g. Comprometemo-nos, quando da utilização de dados de arquivos, a manter o sigilo sobre nomes e dados e restringir sua utilização apenas para a pesquisa em tela.
h. Comprometemo-nos a anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo às propriedades intelectuais e patentes industriais.

_______________________________
Pesquisador Principal

_______________________________
Pesquisador 1

_______________________________
Pesquisador  2

ANEXO 9 - MODELO DE TERMO DE GUARDA DE MATERIAL BIOLÓGICO 
Obs.: Todos os pesquisadores devem assinar esta declaração. Caso necessário, acrescente ou remova as linhas para assinatura.

TERMO DE GUARDA DE MATERIAL BIOLÓGICO
Nós, (nomes dos pesquisadores), pesquisadores envolvidos no projeto intitulado "Título do projeto", nos comprometemos a zelar pela guarda do material biológico coletado para este estudo, após obtenção do consentimento informado dos participantes de pesquisa, conforme o disposto na resolução do CNS N° 441, de 12 de maio de 2011. 
Outrossim, declaramos que havendo necessidade de uso das amostras coletadas, em outro projeto, o mesmo será submetido à apreciação pelo CEP da instituição e, quando for o caso, da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa-CONEP. Uma vez aprovado o projeto, os participantes serão novamente contatados para assinar o novo TCLE, consentindo assim com o uso das amostras (explicitar aqui as amostras biológicas a serem coletadas e processadas – DNA, dosagens laboratoriais) para a nova pesquisa. Para os dados associados, quando for o caso, será adotado o mesmo procedimento.
 Responsáveis pela guarda e autorização de uso do material, comprometidos com a garantia do sigilo e respeito à confidencialidade, ficando aos participantes da pesquisa assegurado o fornecimento de informação de seu interesse, como por exemplo, (informar aqui resultados de exames, análises etc). 

_______________________________
Pesquisador Principal

_______________________________
Pesquisador 1

_______________________________
Pesquisador  2
ANEXO 10 – MODELO DE TERMO DE USO DE IMAGEM E/OU VOZ

TERMO DE USO DE IMAGEM E/OU VOZ
O(a) pesquisador(a) (nome por extenso do pesquisador principal/responsável) responsável pelo projeto (Título do projeto) e o(s) colaborador(es) (informar o nome de todos da equipe), solicitam a utilização de imagem e/ou som de voz do participante para este estudo, com garantia de proteção de identidade. 
Tenho ciência que a guarda e demais procedimentos de segurança são de inteira responsabilidade dos pesquisadores. Os pesquisadores comprometem-se, igualmente, a fazer divulgação dessas informações coletadas somente de forma anônima com proteção de imagem do participante. 
Este documento foi elaborado em duas (2) vias, uma ficará com o(s) pesquisador(a/es) e outra com o(a) participante da pesquisa. 
Local, ____ de _________ de______.


___________________________________
Pesquisador

Autorizo o uso de minha (ou da criança/adolescente sob minha responsabilidade) imagem e/ou som de voz e/ou prontuários exclusivamente para esta pesquisa. 

___________________________________
Participante da pesquisa
ANEXO 11 – MODELO DE DISPENSA DO TCLE E/OU TALE

DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO E/OU TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nós, (nomes dos pesquisadores), pesquisadores da (nome da instituição), solicitamos dispensa do TCLE na presente pesquisa intitulada “	título da pesquisa” devidoaos motivo(s) relacionado(s) a seguir: (JUSTIFICAR QUAL O MOTIVO PARA A TAL DISPENSA, NÃO É ACEITAVEL SOMENTE A INDICAÇÃO DE ANÁLISE DE PRONTUARIO). 

Local, ____ de _________ de______.


___________________________________
Pesquisador Principal

___________________________________
Pesquisador 1 

___________________________________
Pesquisador 2
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