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Centro de Pés-Graduagéao, Pesquisa e Extensao

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

Instrugbes para a elaboracdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O TCLE é um dos documentos mais importantes, elaborado pelo pesquisador em linguagem acessivel
a compreensao dos sujeitos da pesquisa. Esse documento demonstra, de forma explicita, o reconhecimento
do sujeito da pesquisa como ser autbnomo e melhor defensor de seus interesses.

Deve ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador. Deve ser assinado ou identificado por impressao
datiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais.

No caso em que haja qualquer restrigdo a liberdade (estudantes, militares, empregados, presidiarios,
casas-abrigo...) ou ao esclarecimento (criangas e adolescentes portadores de perturbagcdo ou doencga
mental...) necessarios para o adequado consentimento, os representantes legais dos sujeitos da pesquisa
devem assinar o TCLE.

De acordo com a Resolugdo CNS 196/96 exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em
linguagem acessivel e que inclua necessariamente os seguintes aspectos:

a) identificagao da Instituicdo com logotipo;

b) o titulo da pesquisa;

¢) apresentacdo de todos os participantes;

d) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na pesquisa;

e) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

f) os métodos alternativos existentes;

g) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

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

i) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

J) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na
pesquisa;

l) se for o caso, garantia do uso da imagem exclusivamente para o fim da pesquisa. Esclarecer
detalhadamente sobre seu uso;

m) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na pesquisa;

n) as formas de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa;

o).possibilidade de publicacdo dos resultados em revista cientifica;

p) identificacdo e assinatura do pesquisador responsavel (n° da inscrigdo no respectivo Conselho Regional
ou RG ou CPF);

q) endereco e telefone pessoal do pesquisador para contato em caso de necessidade;

r) assinatura do sujeito da pesquisa ou responsavel legal;

s) local e data;

t) no caso do Termo estar em duas folhas, é necessario que em ambas tenham data, local e assinatura do
pesquisador responsavel e do sujeito da pesquisa (ou de seu pai/responsavel legal).

Insiste-se que, além das informagbes acima mencionadas, é indispensavel a leitura da Resolugao
CNS 196/96 - Conselho Nacional de Saude, disponivel no site http://conselho.saude.gov.br (entrar em
Comissées, depois Etica em Pesquisa e Resolugées), antes da elaboragdo do TCLE.



