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INSTRUCOES PARA ELABORACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE, CONFORME RECOMENDACOES CONEP/PLATAFORMA BRASIL

e OqueéoTCLE?

Conforme a Resolugdo 466/2012 — CNS, o TCLE ¢ “documento no qual ¢é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita”, no qual
deve “conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar”. Informagdes importantes que
devem estar no TCLE:

- Titulo do Projeto;

- Justificativa, objetivos e os procedimentos utilizados da pesquisa;

- Tempo de participacdo na pesquisa;

- Explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos
beneficios esperados dessa participacdo e apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e
contexto do participante da pesquisa. Conforme a Resolucdo 466/2012 — CNS, o risco da pesquisa refere-se
“a possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente”;

- 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
interrupcao da pesquisa;

- Informacéo sobre o direito de pleitear indenizacdo em caso de danos decorrentes de sua participacdo na
pesquisa;

- Informacéo sobre as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo da pesquisa;

- Esclarecer que nao havera nenhum tipo de pagamento ou gratificacdo financeira pela sua participacao;

- Garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na
pesquisa;

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

- Referéncia ao tempo de guarda dos dados;

- Referéncia & permissdo para publicagdes dos resultados;

- Garantia do anonimato, preservacdo da imagem da instituicao;

- Deve mencionar que o TCLE ¢ emitido em duas vias assinadas pelo sujeito e pelo pesquisador e que uma
das vias ficara com o participante da pesquisa;

- Nome, endereco e telefone do responsavel pela pesquisa para contato;

- Identificacdo do CEP UNIESP, com endereco e e-mail: Comité de Etica em Pesquisa do Centro
Universitario UNIESP— CEP/UNIESP/, telefone 2106-3849, e-mail: comite.etica@iesp.edu.br ;

- Consentimento da participacdo da pessoa como sujeito da pesquisa;



mailto:comite.etica@iesp.edu.br

- Consentimento do responsavel pela participacdo do individuo, no caso de pesquisas envolvendo criangas
e adolescentes, portadores de perturbacdo mental ou doenca mental e aqueles sujeitos que apresentem
substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento como sujeito da pesquisa (idosos, indigenas,
gestantes, puérperas, entre outros).

MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDDO — TCLE
BASEADO MAS DIRETRIZES CONTIDAS HA B_ESDI_T_T{,‘iD CHS5 NP466/2012, M5
TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECTIDO
Prezado pardcipante

# Este documento que vwocd esta lendo € chamado de Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE). Ele contém
explicagdes sobre o ssmdo que vocé st sendo comvidade a participar.

# Este estudo & immlado © * g esm sendo desemvolvido pelofs)
graduandoda) em . (mome do discents), sob 2 supervisio do
Professor(z) .

& Antes de decidir se deseja participar (de livTe @ espontines vomiade) voce devera lar e compreender todo o contendo. Ao final,
caso decida participar, voce sera solicitado a 2ssina-lo e recebera wma copia do mesmo.

* Antes de assinar faga pergunizs sobre mdo o que nio tver entendido bem. A equipe deste estudo respondera as suas perguntas
3 qualquer momento (antes, dursnte & apés o esmda).

Natureza & objetives do estndo

+ O objetivo deste estudo &:

* A finalidade & contribuir para (Colocar nests ponte do termo o5 beneficios diretos ou indiretos zos
participantes da pesquisa ou 3 commmidade).

Frocedimento: do estudo

% Sna participagdo consiste (definir 3 estratégia de coleta dos dados, por exemplo, responder
UM UesHonAmio COmPOsto POr parguntss objetivas, enfrevista gravads, tempo medio de duracio).

Riscos e beneficios

* Colocar peste ponto do termo uma avaliacio dos possiveis risces e'ou desconfortos pars o pamicipante da pesquisa, bem como

medidas 3 serem tomadas pele pesquizador para preveniT &/ ol MNNIMIZaT tais TisCos.

# O pesquisador & as instimictes son organizagdes emvolvidas nas diferentes fases da pesquiss proporcionsrio sssistemcia
imediatzs, bem como se responsabilizam pels assisténcia integral aos participantes da pesquisa no gue se refere as
complicagies e danos decormentes da pesquisa.

# Caso vocd venha a sofrer qualquer tipo de dano resultsnte d2 suaz participagio na pesquiza, previsto ou nSo no Termo de
Consentmento Livre e Esclarecido, tera direito a indenizagdo, por parte do pesquisador e das instimicdes envolvidas.

Participacio, recusa & dirsito de se retirar do estudo

& Sna participagio € voluntara. Vocg 0o tera nenbum prejuizo se ndo quiser participar.

# Vocd podera e retizar dests pesquiza 3 qualquer momento, bastando pars isso entrar em contato com um dos pesquisadores
TEEDONEATELE.

+ Conforme previsto pelas nonmss brasileiras de pesquisa com 3 participagae de seres humanos, voce nao recebera nephum Gpo
de conpensagio financeira pela sua participagao neste esmdo.

Confidenciabidade

#  Sens dados serio mammseados soments pelos pesquisaderes e ndo sera permitido o 308350 3 ONTAS PesSOaT.

# s resultados dests wabalho poderdo sar apresentados em encontros ou Tevistas clennficas, enmetanto, ale MOsTars spenas o5
resultados obtides como um todo, sem revelsr sen nome, instimigio 3 qual pemence ou qualguer informagio que esteja
relacionada com mua privacidade.

Considerando, que fui informado(s) dos objetives & da relevincia do sstudo proposto, de como sera minhs paricipacio, dos
procedimentos & riscos dacorrentes deste esmido, daclaro o men consentiments em participar da pesquisa, como mmbem concordo
que o= dades obddos na investizacio sejzm utilizades para fins cientificos (divalgzcdo em eventos & publicagdes). Eston cients
que Tecebersl nms via desse documento.

Cabedelo, de de

Participante da pesquisa Impressdo dactiloscapica

Pesquisador

Pasguisader responsavel

Cazp necessite da maiores informagdes sobra o presents ssmdo, favor ligar para o () pesquisador {a): Nome, Telefone & E-mail
do pesquizador ou entrs am contzto com o CEPUNIESP: Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UNIESE-
CEP/UNIESP/, telefone 2106-3849, e-mail: comife sticamiesp.edubr



