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INSTRUCOES PARA ELABORACAO DO TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Orientac¢des e Modelo indicado principalmente as pesquisas nas areas de Ciéncias da Saude e
Ciéncias Biologicas.

Orientacdes ao pesquisador ou pesquisadora responsavel.

1. O cabecalho e o rodapé deste documento devem ser identificados pelo vinculo institucional do(a)
proponente da pesquisa, havendo entdo referéncia a institui¢do
(universidade/orgao/faculdade/programa de pos-graduagao);

2. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido/TCLE ¢ o documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita,
devendo conter todas as informagdes necessdrias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa na qual se propde participar;

3. Defini¢do de “Consentimento Livre e Esclarecido” - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulag@o, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou
intimidag@o, apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incdmodo que esta possa acarretar;

4. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera ser elaborado em duas vias, rubricadas
em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado(a) a participar da pesquisa,
ou por seu representante legal, assim como pelo(a) pesquisador(a) responsavel, ou pela(s)
pessoa(s) por ele delegada(s);

5. Em pesquisas envolvendo criangas, adolescentes, portadores de perturbagdo ou doenca mental e
pessoas em situacdo de substancial diminui¢do em suas capacidades de consentimento, o TCLE
devera ser assinado por seus representantes legais, sem suspensdo do direito de informacao dos
individuos, no limite de sua capacidade, que devem confirmar sua anuéncia em Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido/TALE (modelo disponivel em outro arquivo);

6. A seguir encontra-se a sua disposi¢cdo uma sugestdo de modelo para composi¢do do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Adeque a redacdo do modelo sugerido e remova as

orientacdes ao(a) pesquisador(a) e os campos sinalizados em vermelho.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
(MODELO SUGERIDO)

Vocé/Sr./Sra. estd sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), da pesquisa

INEIEUlAdA oo e e (preencher)”. Meu nome
e (preencher), sou o(a) pesquisador(a) responsavel e minha area
de atuacdo € ......ccooeeiieiiiiiieeiiieeee, (preencher). Apos receber os esclarecimentos e as

informagdes a seguir, se vocé aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento,
que esta impresso em duas vias, sendo que uma delas ¢ sua e a outra pertence ao(a)
pesquisador(a) responsavel. Esclareco que em caso de recusa na participagcdo vocé€ ndo sera
penalizado(a) de forma alguma. Mas se aceitar participar, as duavidas sobre a pesquisa
poderdo ser esclarecidas pelo(s) pesquisador(es) responsavel(is), via e-mail
(coveeerreeree e ) e, inclusive, sob forma de ligagdo a cobrar, através do(s) seguinte(s)
contato(s) telefonico(s): (...)..c..../(...)eueueen. Ao persistirem as duvidas sobre os seus direitos
como participante desta pesquisa, vocé também podera fazer contato com o Comité de
Etica em Pesquisa — colegiado responsavel por revisar todos os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade
primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na institui¢do, de modo
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a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas
pesquisas - da Faculdade Quirinopolis (FAQUI), pelo e-mail cep@faqui.edu.br ou pelo
telefone (64) 3651-1645.

1. Informacgoes Importantes sobre a Pesquisa:
(Especificar, a seguir, cada um dos itens abaixo, em forma de texto continuo, usando
linguagem acessivel a compreensiao dos participantes da pesquisa, independentemente
do grau de instrucio e area de atuacdo do pesquisador responsavel.)

1.1 Titulo, justificativa, objetivos;

1.2 Procedimentos utilizados da pesquisa ou descri¢do detalhada dos métodos: a) esclarecer sobre a
(im)possibilidade de uso de métodos alternativos existentes ¢ formas de acompanhamento, se for
o caso; b) informar sobre a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo, se for o
caso); ¢) se houver uso de entrevistas, explicitar ao participante se também serdo obtidas copias
gravadas da conversa e, quando forem captadas imagens, esclarecer ainda sobre a necessidade de
concessao de uso da mesma.

Obs.: No caso de uso de entrevistas ou questionarios, explicitar aos/as participantes se também
serdo obtidos registros fotograficos, sonoros e/ou audiovisuais da conversa, pois ¢
imprescindivel esclarecé-los sobre a necessidade da concessdo do uso de sua voz, imagem ou
opinido incluindo, antes das assinaturas, um box com as opgdes:

() Permito a divulgagdo da minha imagem/voz/opinido nos resultados publicados da pesquisa;
() Nao permito a publicacdo da minha imagem/voz/opinido nos resultados publicados da
pesquisa.

Obs2.: Orientar o/a participante a rubricar dentro do paréntese com a proposicdo escolhida.

1.3 Especificacdo de possivel desconforto emocional e/ou de possiveis riscos fisicos e psicossociais
(ex.; constrangimento, intimidacdo, angustia, insatisfagdo, irritagdo, mal-estar etc.), bem como os
beneficios académicos e sociais decorrentes da participacdo do participante em sua pesquisa;

1.4 Explicacdo sobre o procedimento para que o/a participante da pesquisa possa sanar eventuais
duvidas acerca dos procedimentos e outros assuntos relacionados com a pesquisa ou com o
tratamento individual que foi ou sera recebido;

1.5 Nos casos de ensaios clinicos, assegurar — por parte do patrocinador, institui¢do, pesquisador ou
promotor — o acesso ao medicamento em teste, principalmente, quando comprovado sua
superioridade em relagdo ao tratamento convencional;

1.6 Esclarecimento sobre a existéncia ou nao de algum tipo de pagamento ou gratificacdo financeira
pela participagdo na pesquisa;

1.7 Informagdo sobre as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da cooperacdo com a
pesquisa realizada.
Obs3.: Somente o transporte ¢ a alimentag@o do participante, quando for o caso.

1.8 Garantia do sigilo que assegure a privacidade e o anonimato dos/as participante/s. Do contrario,
caso seja do interesse da pesquisa a identificagdo do participante, faz-se imprescindivel
esclarecer a ele/ela que também que havera a divulgagdo do seu nome quando for de interesse
do/a mesmo/a ou ndo houver objecdo. Neste caso, incluir, antes das assinaturas, um box com as
opcoes:

() Permito a minha identificacdo através de uso de meu nome nos resultados publicados da
pesquisa;
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() Nao permito a minha identificacdo através de uso de meu nome nos resultados publicados da
pesquisa.
Obs4.: Orientar o/a participante a rubricar dentro do paréntese com a proposi¢ao escolhida.

1.9 Apresentacdo da garantia expressa de liberdade do sujeito de se recusar a participar ou retirar o
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado ou a continuidade de seu tratamento;

ObsS5.: Item obrigatorio por forca da lei.

1.10  Apresentacdo da garantia expressa de liberdade do/a participante de se recusar a responder
questdes que lhe causem desconforto emocional e/ou constrangimento em entrevistas e
questionarios que forem aplicados na pesquisa;

1.11  Declarar aos participantes que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou nio;

1.12 Apresentacdo das estratégias de divulgagcdo dos resultados, a menos que se trate de caso de
obten¢do de patenteamento, neste caso, os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se
encerre a etapa de patenteamento;

1.13  Informacgdo sobre o direito de pleitear indenizagdo (reparagao a danos imediatos ou futuros),
garantida em lei, decorrentes de sua participacdo na pesquisa;
Obs6.: Item obrigatorio por forca da lei.

1.14  Quando a pesquisa envolver o armazenamento em banco de dados pessoal ou institucional,
o/a pesquisador/a devera informar ou declarar aos participantes que toda pesquisa a ser feita com
os dados que foram coletados devera ser autorizada pelo/a participante e também sera submetida
novamente para aprovagdo do CEP institucional e, quando for o caso, a CONEP. Assim, visando
a execucdo de investigacdes futuras, devem ser apresentados ao/a participante as seguintes
informagdes: a) justificativa quanto & necessidade, relevancia e oportunidade para usos futuros
do material que fora coletado; b) consentimento dos participantes da pesquisa, doadores do
material biologico, autorizando a guarda do material coletado; c) declaracdo de que toda nova
pesquisa a ser feita com os dados serd submetida para aprovagao do CEP da institui¢do e, quando
for o caso, da CONEP; d) um box para que os/as participantes autorizem a guarda do material
coletado para uso em pesquisas futuras:

() Declaro ciéncia de que os meus dados coletados podem ser relevantes em pesquisas futuras
e, portanto, autorizo a guarda do material em banco de dados e/ou biobancos e biorrepositorios ;
() Declaro ciéncia de que os meus dados coletados podem ser relevantes em pesquisas futuras,
mas nao autorizo a guarda do material em banco de dados e/ou biobancos e biorrepositorios;
Obs7.: Orientar o/a participante a rubricar dentro do paréntese com a proposi¢ao escolhida.

1.2 Consentimento da Participacio da Pessoa como Sujeito da Pesquisa:

(Especificar, a seguir, os dados do(a) participante da pesquisa ou deixar campos para
preenchimento das informacées no momento do Consentimento Livre e Esclarecido. O
pesquisador ou a pesquisadora responsavel devera assinar abaixo, ao lado do espaco
disponivel para assinatura do(a) participante da pesquisa.)

B, e et e e e e e e eeeaes , Inscrito(a) sob o
RG/CPF/n.° de prontudrio/n.® de matricula .........cccccoeviiniiiiiinniiiiens , abaixo assinado,
concordo em participar do estudo intitulado
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............................................................................................... ”. Informo ter mais de 18 anos
de idade, e destaco que minha participagdo nesta pesquisa ¢ de carater voluntario. Fui, ainda,
devidamente informado(a) e esclarecido(a), pelo pesquisador(a) responsavel
................................................................................... , sobre a pesquisa, os procedimentos e
métodos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha
participagdo no estudo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade. Declaro, portanto, que concordo com a
minha participagdo no projeto de pesquisa acima descrito.

[CIDADE], ........ de oo de ...cooonene

Assinatura por extenso do(a) participante

Assinatura por extenso do(a) pesquisador(a) responsavel

Modelo para coleta da(s) assinatura(s) de participante sem letramento.

Testemunhas em caso de uso da assinatura datiloscopica
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