uni

Centro Universitario

ORIENTACOES PARA ELABORACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE)

Os direitos dos participantes da pesquisa descritos no TCLE devem considerar a Resolugdo CNS n°
466/2012 e nas pesquisas que se utilizam de metodologias das Ciéncias Humanas e Sociais orientar-se
também pela Resolucdo CNS n° 510/2016.

O TCLE deve ser escrito em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento e ser apresentado ao
participante da pesquisa em forma de convite.

Para apresentacdo do TCLE ao participante da pesquisa é importante:
. -buscar o momento, condicdo e local adequados;

- prestar informacgdes em linguagem clara e acessivel, considerando a cultura, faixa etaria e condicao

socioecondmica;
- oferecer o tempo necessario para que o convidado possa refletir e tomar a deciséo livre e esclarecida.

Nos casos em que o responsavel assina 0 TCLE como representante de um menor (idade entre 6 e

18 anos) ou um incapaz, essa informagéo deve aparecer no texto.

Os itens que devem ser contemplados no TCLE séo:

TITULO
+ deve ser igual ao da Capa do Projeto e da Folha de Rosto.

JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

+ Escrever sobre o motivo que leva o pesquisador a estudar sobre o assunto em questao.

OBJETIVOS DA PESQUISA
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PROCEDIMENTOS
+ Descrever a metodologia que sera utilizada para coleta dos dados.
+ Tempo médio que durara a pesquisa, ou nimero de sessoes, etc.
+ Se a pesquisa for utilizar material bioldgico, é necessario apresentar a forma do descarte ou a guarda
do material (Resolugdo CNS 441, de 12 de maio de 2001).

RISCOS E DESCONFORTOS
+ Na Resolucdo CNS n° 466 de 2012, diz que “toda pesquisa envolvendo seres humanos, envolve
risco” e conceitua risco como "a possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano.”

+ Exemplo de risco: identificacdo do participante da pesquisa.

BENEFICIOS

+ Falar sobre quais beneficios os dados gerados trardo para o meio cientifico, para a comunidade,

entre outros.

RESPEITO A AUTONOMIA DO PARTICIPANTE

+ Deve estar explicito que a participacdo é voluntéria, que o participante tem plena liberdade de se
recusar a ingressar no estudo e que o consentimento podera ser retirado (caso o participante ndo queira mais
participar do estudo ou por qualquer outro motivo que o impossibilite), a qualquer momento, sem prejuizos

a continuidade do tratamento (quando for o caso).

CONFIDENCIALIDADE E MANUTENCAO DO SIGILO E O ANONIMATO DOS DADOS DE
PESQUISA
+ No TCLE, deverdo estar explicados os meios utilizados para garantir o sigilo da identidade do
participante da pesquisa. As informagdes fornecidas serdo de conhecimento apenas dos
pesquisadores responsaveis.
+ Se for utilizar dados de prontuario do paciente, essa informacéo devera constar no TCLE, para que

0 participante decida se ird contribuir com a pesquisa.
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RESSARCIMENTO DE GASTOS RELACIONADOS AO ESTUDO:
+ Quando for o caso, o TCLE deve conter, obrigatoriamente, a informagdo sobre a garantia de
ressarcimento e sobre como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e 0S
seus acompanhantes, decorrentes do seu envolvimento com a pesquisa, como transporte e

alimentacéo, etc.

INTERRUPCAO DO ESTUDO
+ Quando pertinente ao estudo, o0 TCLE devera, no caso de interrupcdo do estudo, assegurar ao

participante de pesquisa, assisténcia gratuita e integral.

INDENIZA(;AO E ASSISTENCIA EM VIRTUDE DE DANOS DECORRENTES DA PESQUISA
+ Deve estar claro no TCLE que o participante de pesquisa tem o direito de buscar indenizagdo e em
caso de complicacfes e danos decorrentes da pesquisa, terdo assisténcia imediata, inclusive a mae

participante da pesquisa e/ou a crianga, durante ou apds a gestacao, quando for o caso.

ACESSO AO RESULTADO DA PESQUISA
+ O participante da pesquisa deve ter acesso aos resultados da pesquisa a qualquer momento e sempre
que solicitado.
+ O pesquisador deve assegurar a todos os participantes, ao término do estudo, acesso gratuito, e por
tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se

demonstraram eficazes no decorrer da pesquisa.

GENETICA HUMANA
+ No TCLE devera estar descrito os genes ou produtos génicos que serdo estudados, e sua relacdo
com a condic¢do do participante de pesquisa.
+ Quando a pesquisa envolver estudo genético em larga escala, o TCLE devera conter explicacéo do
procedimento que sera realizado.
+ O TCLE devera apresentar as formas que serdo adotadas para a protecdo dos dados genéticos e

garantir que os resultados dos exames genéticos ndo sejam fornecidos a terceiros.

UNIFUCAMP - Centro Universitario Mario Palmério Entidade Mantenedora:
Av. Brasil Oeste, s/n°, Jardim Zenith II — CEP 38.500-000 Fundacdo Carmelitana Mario
Monte Carmelo/ MG  Telefone: (34) 3842 5272 Palmério - FUCAMP

site:unifucamp.edu.br — email:unifucamp@unifucamp.edu.br



uni

Centro Universitario

METODOS TERAPEUTICOS ALTERNATIVOS
+ Na area biomédica, se houver métodos terapéuticos alternativos existentes, deve estar descrito no

TCLE, se esses métodos estdo presentes ou ausentes no estudo.

CONTRACEPCAO
#+ O TCLE deve deixar claro, que a escolha do método contraceptivo é uma decisdo compartilhada
entre o médico do estudo e o(a) participante de pesquisa, e que o método escolhido sera fornecido
de forma gratuita e pelo tempo que for necessario.
+ Deve garantir as mulheres que se declararem expressamente isentas de risco de gravidez, o direito

de participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatorio de contraceptivos.

MEIOS DE CONTATO COM O PESQUISADOR RESPONSAVEL NO TCLE
+ Fornecer meios de contato como, telefone, e-mail, endereco, do pesquisador responsavel pelo estudo

e do CEP que aprovou o protocolo de pesquisa.

CAMPO DE ASSINATURAS E RUBRICAS
+ Devera utilizar a terminologia “pesquisador” e “participante de pesquisa e/ou responsavel legal e

ser assinado por todos. Os campos de assinaturas devem estar na mesma folha.

IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

+ Nome completo
+ NUmero do CPF E RG

FORNECIMENTO DE UMA VIA ORIGINAL DO DOCUMENTO, COM ASSINATURAS E
RUBRICAS
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+ O TCLE deve ser elaborado em duas vias originais, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas,

ao seu término.
+ O participante da pesquisa tem direito de receber uma via do TCLE assinado.
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