FUNDACAO EDSON QUEIROZ

UNIVERSIDADE DE FORTALEZA

RECOMENDACOES AO PESQUISADOR RESPONSAVEL PARA A
ELABORACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE)

1. Utilizar linguagem acessivel e compativel com o nivel de compreensdo dos
participantes do estudo.

2. O documento deve ser especifico para cada projeto de pesquisa.
3. Deve conter nome completo do pesquisador responsavel e enderego para contato.

4. O documento deve conter ainda o endere¢o do CEP, com uma breve descri¢do da sua
missao.

5. O documento devera ser paginado conforme observado neste modelo de documento.
O TCLE deve ser elaborado em duas vias idénticas.

6. Incluir, na Gltima pagina do TCLE, recomendagdo em destaque para a posi¢do da
assinatura do pesquisador e do pesquisado, e rubrica de ambos nas demais paginas,
conforme modelo apresentado:

O participante de pesquisa ou seu representante legal, quando for o caso, deve rubricar
todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — apondo sua
assinatura na ultima pagina do referido Termo.

O pesquisador responsavel deve, da mesma forma, rubricar todas as folhas do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — apondo sua assinatura na ultima péagina
do referido Termo.

7.Incluir espaco no rodapé da pagina para a assinatura/rubrica do pesquisador
responsavel e do participante da pesquisa conforme observado neste modelo de
documento.

8. Disponibilizar espaco para impressao dactiloscopica ou assinatura dos participantes,
ou representante legal, e do pesquisador responsavel.

9. Deve contemplar todos os requisitos da Resolugdo 466/12 CNS/MS, incluindo os
seguintes aspectos:
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9.1 A justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa.

9.2 Os possiveis desconfortos e riscos na realizagao dos procedimentos, ¢ os beneficios
esperados.

9.3 A descrigao e disponibilizacdo de métodos alternativos existentes.
9.4 A forma de acompanhamento e assisténcia, ¢ os responsaveis, quando for o caso.

9.5 A garantia de esclarecimentos sobre a metodologia da pesquisa, antes e durante o
curso desta.

9.6 A liberdade do participante de recusar a participacdo ou retirar seu consentimento
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.

9.7 A garantia do sigilo, assegurando a privacidade dos participantes quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa.

9.8 As formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na pesquisa.

9.9 Os itens descritos no TCLE nao devem ser removidos do documento, pois atendem
na integra as determinacdes da Resolugdo 466/12 CNS/MS, podendo ser motivo de
pendéncia no caso de remogao.

9. O item consentimento esclarecido deve integrar o TCLE, e ndo aparecer como
documento unico e isolado do TCLE.
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