Instrucoes para Elaboracao do

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Este modelo de TCLE foi baseado nas exigéncias descritas na Resolugao CNS 466/12

1* Parte — Identificacio do projeto e pesquisador responsavel
1 — Inserir numeragao nas paginas.

2 — Logo da Fiocruz e do IFF no cabecalho (em todas as paginas).

Ministério da Salde A
S /%) IFF

FIOCRUZ
Fundagéio Oswaldo Cruz INSTITUTO NACIONAL | FERNANDES FIGUEIRA

3 — Escrever: “TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO”
4 — Titulo da pesquisa:
5 — Pesquisador responsavel e contato:

Instituicdo responsavel pela pesquisa:

Endereco:

6 — Nome do sujeito de pesquisa e numero do prontuario:

27 Parte — Exemplo de uma estrutura do TCLE

E recomendavel a utilizacdo de um discurso direto com voz ativa e uma linguagem acessivel ao
publico alvo.

1 — Iniciar com um convite, deixando claro que se trata de uma pesquisa: “Vocé esta convidado a
participar do projeto de pesquisa intitulado (Titulo da pesquisa), pois vocé (ou seu filho/filha)
apresenta XXX (descrever os critérios de inclusdo do sujeito de pesquisa).

2 — Finalidade ou justificativa do estudo, os objetivos.

3 — Descrever as etapas do estudo segundo o cronograma de execugdo do projeto: “Vocé (ou seu
filho/filha) serd submetido a um procedimento xxxxxx. Este procedimento sera repetido em XX
meses”. Esclarecer sobre a metodologia utilizada e quando pertinente:

a) Explicitar os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) Esclarecer sobre a possibilidade de inclusao do participante em grupo controle, explicitando,
claramente, o significado dessa possibilidade.

c) Esclarecer se serdo utilizados dados do prontudrio.



4- Explicar sobre os possiveis riscos e desconfortos, bem como a apresentacao das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir riscos e condigdes adversas que possam causar
dano: “Os riscos relacionados ao estudo sdo... para reduzir o risco serdo realizadas...” ou “Os riscos
sdo inerentes ao ato da entrevista” ou no caso de analise de prontudrios ha riscos confidencialidade.
Solugdes precisam obrigatoriamente ser apontadas.

5 — Informar os possiveis beneficios: “As informagdes obtidas neste estudo poderdo ser uteis para
(especificar) podendo beneficiar outras pessoas” ou “Este acompanhamento clinico poderd permitir
a identificagdo precoce de XXX (especificar), permitindo uma agdo médica mais eficaz”

6 — Esclarecer sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito, durante e apos a
pesquisa, bem como diante a interrup¢do do estudo. “Os participantes do estudo serdo
acompanhados por um periodo XXX (tempo) no XXX (local) por XXX (profissionais).”

7 — Informar os direitos de liberdade do paciente. “A sua participacdo (de seu filho/a) nesta pesquisa
¢ voluntaria e que podera abandonar ou retirar-se (seu filho/a) do estudo a qualquer momento, sem
que isto cause qualquer prejuizo no tratamento ou acompanhamento nesta instituicdo. O
investigador deste estudo também poderi retird-lo do estudo a qualquer momento, se ele julgar que
seja necessario para o seu bem-estar.”

8- Informar sobre a garantia da privacidade do sujeito de pesquisa. “Nao serdo publicados dados ou
informacdes que possibilitem sua identificagao”

9 — Informar sobre o recebimento da via do TCLE. “Vocé receberda uma via idéntica deste
documento assinada pelo pesquisador do estudo”

10 — A sua participacao/do seu filho (a) ndo implicard em custos adicionais e ndo havera nenhuma
forma de pagamento. Seu(ua) filho(a) e vocé ndo terdo qualquer despesa com a realizagdo dos
procedimentos previstos no estudo. Vocé e seu(ua) filho(a) tém direito a ressarcimento de gastos
decorrentes da pesquisa.

11 — Informar sobre indenizagdo: “E garantido o direito a indenizacdo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa”

12 — Informar aos participantes sobre os resultados do estudo: “Vocé poderd ter acesso aos
resultados dessa pesquisa.... (Ex: folhetos explicativos, reunido aberta a comunidade, apresentagao
individual, banners). Obs.: Artigos cientificos e apresentagdo em congressos nao configuram
devolutivas adequadas ao participante.

13 — Informar sobre o CEP: “O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Fernandes
Figueira, se encontra a disposi¢do para eventuais esclarecimentos éticos e outras providéncias que
se facam necessarias (e-mail: cepiff@iff.fiocruz.br; Telefones: 2554-1730 /fax: 2552-8491).”

3? Parte — Autorizacgodes e assinaturas
1 — Aprovacao do sujeito de pesquisa.

“Eu, ou




Na qualidade de responsavel legal, eu, , COmo
(grau de parentesco) autorizo voluntariamente a minha participa¢do do meu

filho/a nesta pesquisa.

Declaro que li e entendi todo o contetido deste documento.

Assinatura

Data

Telefone

2 — Testemunha (quando necessario)

Nome

Documento

Endereco/telefone

Assinatura

Data

3 - Investigador que obteve o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Nome

Assinatura

4" Parte — Rodapé

Inserir no rodapé a versao do TCLE e espacgo para rubricas, conforme o modelo abaixo:

TCLE versdo xx

Rubrica participante Rubrica pesquisador

Observacoes:

1 - Todas as paginas do TCLE deverdo ser rubricadas pelo participante do estudo e ou seu
representante legal e pelo pesquisador que conduziu a autorizagdo do TCLE. (Carta circular n°
003/CONEP/CNS - 2011 e Resolugao 466/12)

2 — Sugestdo de margem para que o CEP possa carimbar a aprovagdo do estudo sem
comprometimento do texto escrito no TCLE

Superior: 2,0 cm  Inferior: 6,0 cm  Esquerda: 3,0 cm  Direita: 3,0 com


http://andromeda.ensp.fiocruz.br/etica/node/193
http://andromeda.ensp.fiocruz.br/etica/node/193

