TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TCLE é o documento que esclarece o participante da pesquisa para que ele
possa decidir com autonomia sobre a sua participagdo em um projeto de pesquisa. O
TCLE deve ter uma linguagem clara e acessivel — sem termos técnicos — ao
entendimento dos participantes da pesquisa. Se a pesquisa abordar grupos diferentes
de participantes deve ser feito um TCLE para cada grupo. Deve ser redigido em forma
de convite — e nao de declaragao — de preferéncia iniciando com a frase "Vocé esta
sendo convidado a participar da pesquisa..." e logo inserindo os elementos essenciais
do TCLE, conforme a Resolugdo CNS 466/12 (area da Saude) e Resolugao 510/16

(area das Ciéncias Humanas e Sociais).

Elementos essenciais do TCLE em pesquisas da area da saude (recomenda-se a
leitura do Capitulo IV da Resolucdo CNS 466/12 e da Carta Circular n® 51-SEI/2017-
CONEP/SECNS/MS)

1. ldentificagdo da Instituicdo (UCS) de preferéncia em papel timbrado. Titulo do
documento: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

2. Titulo da pesquisa, nome do pesquisador responsavel, justificativa, objetivos e os
procedimentos que serao utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos
a serem utilizados e o tempo a ser despendido pelo participante. Informar a
possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel.
Informar se o pesquisador ira utilizar dados de quaisquer formularios que

contenham informagdes pessoais do participante (prontuarios, fichas...).

3. Descrigao clara dos riscos e desconfortos decorrentes da participagdo na
pesquisa. Apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir os riscos/desconfortos. Ndo minimizar os riscos e desconfortos
potenciais. Toda a pesquisa com seres humanos apresenta riscos. A quebra de
confidencialidade deve ser mencionada como risco, € 0s mecanismos para garantir

0 anonimato devem estar explicitos do documento.

4. Descrigdo clara dos beneficios esperados da participagdo na pesquisa, sem

superestima-los.

5. Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo
direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e

acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a interrupgéo da pesquisa.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Garantia de plena liberdade ao participante de se recusar a participar ou retirar seu

consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma.

Garantia de manutencgédo do sigilo e da privacidade dos participantes durante todas

as fases da pesquisa.

Explicitacdo da garantia de ressarcimento e como seréo cobertas as despesas
tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes. Caso a pesquisa nao
gere despesas, isso deve ficar claro: “Vocé nao recebera pagamentos nem
reembolso de dinheiro, pois ndo tera nenhum tipo de gasto participando da

pesquisa.”

Explicitacdo da garantia de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da

pesquisa.

Garantia de que serdo oferecidos esclarecimentos antes, durante ou apoés a

realizagdo da pesquisa.

Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido rubricada em todas as paginas e assinada por

ele e pelo pesquisador.

Informacbes sobre o CEP/UCS, deixando claro que o participante pode procurar o
Comité para esclarecer duvidas sobre a pesquisa ou reclamacodes e denuncias:
Rua Francisco Getulio Vargas, n° 926, Bloco M, Sala 306, Campus-sede da UCS,
Caxias do Sul, RS. Telefone: 3218-2829. Horario: das 8h as 11h30 e das 13h30 as

18h. E-mail: cep-ucs@ucs.br.

Declaragao do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias da Resolugao CNS n° 466/12. Exemplo: O pesquisador responsavel
compromete-se a conduzir a pesquisa de acordo com as exigéncias da Resolugao

CNS 466/12, que regulamenta as pesquisas envolvendo seres humanos.

Ao final das informacdes fornecidas pelo pesquisador, deve haver um campo para
data, nome, endereco institucional, telefone, e-mail e assinatura do pesquisador

que obteve o TCLE.

Por altimo, sob o subtitulo DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO
PARTICIPANTE, deve constar um paragrafo no qual o participante declara que foi
informado sobre os objetivos, justificativa, procedimentos, riscos e beneficios da
pesquisa, que esclareceu suas duvidas e que aceita participar da pesquisa,

seguido de campo para data, seu nome e assinatura ou impressao datiloscopica.



Nao solicitar numero de documentos e endereco. Nesse paragrafo a redacao deve
ser na primeira pessoa do singular. Exemplo: Eu,............ , declaro que entendi os
objetivos, procedimentos, riscos e beneficios da pesquisa [...] e que esclareci

minhas duvidas. Aceito participar da pesquisa.

16.A numeragao das péaginas deve ser no sistema: 1/3, 2/3, 3/3... e deve haver um

campo para as rubricas do pesquisador e do participante.

Elementos essenciais do TCLE em pesquisas das areas das Ciéncias Humanas e

Sociais (recomenda-se a leitura da Resolugdo CNS 510/16 e da Carta Circular n® 51-
SEI/2017-CONEP/SECNS/MS)

Identificacdo da Instituicdo (UCS), de preferéncia em papel timbrado. Titulo do
documento: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

. Titulo da pesquisa, nome do pesquisador responsavel, justificativa, objetivos e os
procedimentos que serao utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos
a serem utilizados e o tempo a ser despendido pelo participante. Informar a
possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel.
Informar se o pesquisador ira utilizar dados de quaisquer formularios que

contenham informagdes pessoais do participante (cadastros, fichas...).
Explicagao do porqué o participante esta sendo convidado (critério de inclusao).

Garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua
participacao, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem prejuizo algum.

Garantia de manutencéao do sigilo e da privacidade do participante durante todas
as fases da pesquisa. A redacédo do TCLE deve garantir que os dados que possam
permitir a identificagdo do participante serdao mantidos confidenciais a fim de
preservar a privacidade e ndo provocar danos, como, por exemplo, estigmatizacéo
ou discriminagao. Deve informar quais procedimentos/mecanismos serdao tomados
para assegurar a confidencialidade dos dados e a privacidade do participante. O
participante deve ser informado sobre o que diz o artigo 9° da Resolugdo CNS
510/16: “Sao direitos dos participantes: V — decidir se sua identidade sera
divulgada e quais sao, dentre as informagdes que forneceu, as que podem ser
tratadas de forma publica. Assim, deve haver a manifestacéo explicita do

participante, caso deseje que sua identidade seja divulgada.”



6.

10.
I1.
12.

13.

14.

15.

Explicitagdo dos possiveis danos/riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além da apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar situagdes que possam causar dano, considerando as caracteristicas do
participante da pesquisa. Todas as pesquisas oferecem riscos aos participantes,
nao havendo, portanto, a possibilidade de informar que nao ha riscos. Dentre
possiveis riscos/danos, ha os emocionais, como: desconforto, constrangimento,
intimidacao, angustia, insatisfacao, irritacdo, mal-estar... Embora a maioria das
pesquisas das areas das Ciéncias Humanas e Sociais envolva risco minimo, a
quebra de confidencialidade deve ser mencionada como risco, € 0s mecanismos
para garantir o anonimato devem estar explicitos do documento.

Descricao clara dos beneficios esperados da participacdo na pesquisa, sem
superestima-los.

Explicitagao da garantia ao participante de ressarcimento e a descrigéo das formas
de cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa,
qguando houver. Caso a pesquisa nao gere despesas, isso deve ficar claro: “Vocé
nao recebera pagamentos nem reembolso de dinheiro, pois ndo tera nenhum tipo
de gasto participando da pesquisa.”

Informacéo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terao direito

os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver.
Descricao das formas e prazo de guarda dos dados e informagdes e seu descarte.
Garantia do acesso aos resultados da pesquisa pelo participante.

Informacéao de que o participante tera acesso ao registro do TCLE sempre que

solicitado.

Informacéao de que o participante pode pedir esclarecimentos antes e durante o
desenvolvimento da pesquisa, informando: nome, endereco institucional, e-mail e

telefone dos pesquisadores.

Breve descricdo do CEP: “O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
UCS (CEP/UCS) é um colegiado criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.” Dados do CEP/UCS: Rua
Francisco Getulio Vargas, n° 926, Bloco M, Sala 306, Campus-sede da UCS,
Caxias do Sul, RS. Telefone: 3218-2829. Horario: das 8h as 11h30 e das 13h30 as

18h. E-mail: cep-ucs@ucs.br.

Informacgéao de que o TCLE foi emitido em duas vias assinadas e rubricadas pelo

pesquisador e pelo participante, que ficara com uma das vias.



16. Ao final das informacdes fornecidas pelo pesquisador, deve haver um campo para

data, nome e assinatura do pesquisador que obteve o TCLE.

17. A seguir, sob o subtitulo DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO
PARTICIPANTE, deve constar um paragrafo no qual o participante declara que foi
informado sobre os objetivos, procedimentos, riscos e beneficios da pesquisa, que
esclareceu suas duvidas e que aceita participar da pesquisa, seguido de campo
para data e sua assinatura ou impresséao datiloscopica. Nao solicitar numero de
documentos e endereco. Nesse paragrafo a redagao deve ser na primeira pessoa
do singular. Exemplo: Eu,............ , declaro que entendi os objetivos, procedimentos,
riscos e beneficios da pesquisa e que esclareci minhas duvidas... Aceito participar
da pesquisa.

18. A numeracgao das paginas deve ser no sistema: 1/3, 2/3, 3/3... e deve haver um

campo para as rubricas do pesquisador e do participante.

Solicitagao de dispensa do TCLE

Quando néo for possivel a obtengdo do TCLE, deve-se solicitar a sua dispensa. Além
de responder “SIM” a pergunta “Propde dispensa de TCLE?” no formulario on-line da
Plataforma Brasil, é preciso solicitar a dispensa ao CEP com a justificativa da nao
consulta aos participantes cujos dados serao utilizados na pesquisa. Sdo os casos que
utilizam informacdes de prontudrios e informac¢des armazenadas em bancos diversos

em que nao é possivel localizar as pessoas a cujos dados pertencem.



