ORIENTAGCOES PARA ELABORAGAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE

ESCLARECIMENTOS DA PESQUISA NO TCLE

Oferecer ao participante da pesquisa informacgfes, em linguagem clara e acessivel, sobre:
Que é a pesquisa;

A justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

Que sera feito com o material recolhido (ou informacdes) do participante pesquisado;

Quais os riscos/ beneficios para o participante da pesquisa;

Relevancia Social da Pesquisa;

Qual a justificativa do placebo usado, (quando for o caso);

A garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

A garantia do sigilo que assegure a_privacidade dos participantes quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa;

Que danos provocados, comprovadamente, pela pesquisa serdo amparados, e/ou reparados;
Informar que o participante € livre para participar_e/ou retirar-se_da pesquisa a gqualguer
momento, sem haver qualquer forma de represalia;

Informar que o participante néo tera e nem recebera nenhum énus pela participacédo na pesquisa;
Garantia de aceso em qualquer etapa do estudo o participante tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas;

Informar o nome, endereco, telefone e nimero do Registro no Conselho de Classe do
pesquisador responsavel e do responsavel pela assisténcia.

Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para
o0 adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacdo ou doenca
mental e participantes em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacdo clara da escolha dos participantes da pesquisa,
especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do
consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos participantes,
sem suspensdo do direito de informacao do individuo, no limite de sua capacidade;

b)no caso ainda de pesquisa envolvendo criancas e adolescentes ha a obrigatoriedade do
Termo de Assentimento

c) a_liberdade do consentimento devera ser_particularmente garantida para aqueles s
participantes que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou
a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos
em centros de readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associa¢gfes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;
d) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato
deve ser devidamente documentado, com explicacéo das causas da impossibilidade, e parecer do
Comité de Etica em Pesquisa;

€) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica s6 podem ser realizadas
desde que estejam preenchidas as seguintes condicfes:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestacédo prévia da
vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagcdo ou violagcao do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacao ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que nao possa ser obtido de outra
maneira;




f) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proéprios lideres, ndo se dispensando, porém,
esforcos no sentido de obtencéo do consentimento individual;
g) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informacgbes aos sujeitos, tal fato
deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica
em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados
para outros fins que 0s ndo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

Sempre que possivel, esclarecimentos adicionais deverdao complementar informacdes da
pesquisa ao participante.

No TCLE deve conter ainda:
Contato do CEP e horéario de funcionamento;
Espaco para assinaturas e com data para o participante da pesquisa, da testemunha, de quem
colheu o TCLE e do pesquisador responsavel;



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Titulo do projeto;

Vocé esta sendo convidado para participar do estudo (titulo do estudo)

Desenho do estudo e objetivo(s) “essas informagdes estdo sendo fornecidas para sua participagdo voluntaria neste
estudo, que visa....... " ou “o objetivo deste estudo é.....";

Descrigéo dos procedimentos que serdo realizados, com seus propdsitos e identificacdo dos que forem experimentais e
nao rotineiros;

Relacédo dos procedimentos rotineiros e como sao realizados — coleta de sangue por puncdo periférica da veia do
antebraco; exames radiologicos;

Descri¢éo dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos dos itens 3 e 4;

Beneficios para o participante (Por exemplo: Nao ha beneficio direto para o participante... Trata-se de estudo experimental
testando a hip6tese de que....... Somente no final do estudo poderemos concluir a presenca de algum beneficio...;
Relacdo de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos quais o paciente pode optar;
Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de eventuais duvidas. O principal investigador € o Dr (preencher o nome do pesquisador principal).
que pode ser encontrado no endereco (institucional) Telefone(s) ............. Se vocé tiver alguma consideracdo ou davida
sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua dos Mundurucus, 4487
FONE: (91) 32016754 — E-mail: cephujbb@yahoo.com.br, horario de funcionamento de 9h as 14h.

Relevancia social da pesquisa é ..............

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer
prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicéo;

Direito de confidencialidade — As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo
divulgado a identificagdo de nenhum paciente;

Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou de
resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;

Despesas e compensagfes: ndo ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames
e consultas. Também ndo hd compensacéo financeira relacionada & sua participacdo. Se existir qualquer despesa
adicional, ela sera absorvida pelo orgamento da pesquisa.

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo (nexo causal
comprovado), o participante tem direito a tratamento médico na Instituicdo, bem como as indeniza¢des legalmente
estabelecidas.

Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informag8es que li ou que foram lidas para mim, descrevendo
0 estudo”......cocceeveeenineenns
Eu discuti com o Dr. (preencher o nome do pesquisador principal). sobre a minha decisédo em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais sao os propésitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e
riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacéo
é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante
o0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento
neste Servico.

Belém, / /

Assinatura do Participante /representante responsavel

Belém, / /

Assinatura da testemunha
(para caso de sujeitos menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual, privados de liberdade
e etc...).

Belém, / /

Assinatura do sujeito que colheu o TCLE
(Somente para o responsével do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participacdo neste
estudo.

ASSINATURA DO PESQUISADOR RESPONSAVEL
Nome:
End:
Fone:
Reg. Conselho:
Belém, / /




