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Local de execugao

Grupo de Pesquisa e Pds Graduacdo (GPPG), Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Resultados esperados

Elaboragao de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) adequado
Executor

Pesquisador

Material

Projeto de Pesquisa

Computador

Atividades

Apos elaborar o TCLE verifique se o mesmo contém:

Nome do consentimento
Comentario: De acordo com a Resolugdo CNS 466/2012, o documento de
consentimento é chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Convite a participar do estudo
Comentario: Iniciar o TCLE com uma frase que convide a participar do estudo.
Ex.:Vocé esta sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa [incluir titulo do
projeto].
Caso, por alguma razao, for preferivel ndo citar o titulo do projeto na integra, este
podera ser substituido por alguma explicagcdo sobre o assunto ao qual o projeto se
refere. Neste caso, colocar no final da ultima pagina do Termo, o nimero do CAAE que
identifica o projeto na Plataforma Brasil, para que o mesmo possa ser identificado.
Projetos que envolvem menores de 18 anos ou pessoas incapacitadas de consentir
devem ser dirigidos aos responsaveis.
Ex.: Estamos convidando a pessoa pela qual vocé é responsavel a participar do projeto
de pesquisa [titulo do projeto]. Observar concordancia nominal em toda a redagao do
Termo.

Justificativa e/ou Objetivos do estudo
Comentario: Descrever, em linguagem acessivel, a justificativa e os objetivos do
estudo. Nao transcrever literalmente estes itens conforme citados no projeto, em razao
da linguagem técnica. A clareza deste item €& fundamental para a adequada
compreensao do estudo pela pessoa convidada a participar.

Procedimentos do estudo

Comentario: Este item devera conter esclarecimentos detalhados sobre todos os
procedimentos que envolvem a participacédo do voluntario no estudo. Utilizar linguagem
clara e acessivel, substituindo os termos técnicos por palavras leigas sempre que
possivel, ou incluir explicagbes sobre os mesmos. Quando houver grupo controle, se
pertinente, devera ser elaborado um Termo para os casos e outro para os controles,
identificando ao lado do nome do Termo “casos” ou “controles”. No Termo dos
controles, devera estar explicitado que para a realizacdo do estudo é necessario
comparar o grupo de pacientes que apresentam a caracteristica estudada com um
grupo de pacientes que ndo apresenta esta caracteristica. Reiterar que a pessoa esta
sendo convidada para participar do grupo controle, ou seja, que nao possui a
caracteristica.

Quando o estudo envolver randomizacdo, explicar que os participantes serao
sorteados para participar dos grupos. Se for duplo-cego, explicar que nem os
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participantes nem os pesquisadores saberdo qual a intervengdo que os pacientes
estarado recebendo. Se simples cego, adequar a explicagdo no Termo.

Alternativas a participagao no estudo
Comentario: Este item se aplica a alguns tipos de projetos, sobretudo aqueles que
envolvem métodos e procedimentos terapéuticos ou diagndsticos. Se forem
conhecidos métodos ou procedimentos alternativos aos que serao utilizados no estudo,
devera ser informados aos participantes sobre a existéncia destes outros métodos.

Duracgao da participacao no estudo e acompanhamento
Comentario: Esta informacao é importante para que o possivel participante avalie sua
disponibilidade em participar do estudo. Projetos que envolvem intervengdes ou
métodos invasivos deverao informar de que maneira e quem sera o responsavel pelo
acompanhamento. Em caso de estudos que possam resultar em beneficio direto ao
participante, se aplicavel, informar se os mesmos terao acesso a estes beneficios apos
o final do estudo, e de que maneira.

Beneficios, riscos e/ou desconfortos associados a participagao no estudo

Comentario: Neste item o participante devera ser informado sobre todos os possiveis
beneficios e possiveis riscos relacionados a sua participagdo no estudo. Caso nao
esteja previsto nenhum beneficio direto ao participante, devera ser incluida uma frase
explicando que a participacdo no estudo néo trara beneficio direto ao participante.
Neste caso, se aplicavel, podera ser explicado que o estudo contribuira para o
aumento do conhecimento sobre o assunto estudado e os resultados poderdo auxiliar
a realizagdo de estudos futuros. Caso ndo sejam conhecidos riscos associados aos
procedimentos informar ao participante que ndo sdo conhecidos riscos associados aos
procedimentos previstos, mas nunca dizer que nao existem riscos, pois nao & possivel
garantir esta nao existéncia. Os possiveis desconfortos em participar do estudo
também deverdo ser citados no estudo (exemplos de desconforto: responder a
questionarios que envolvem perguntas intimas, tais como uso de drogas ou abuso
sexual; realizar medidas de gordura corporal através de um instrumento que provoca
pressdo moderada.).
Para estudos clinicos ou que envolvam algum tipo de intervencao que potencialmente
possam causar danos aos participantes, devera ser informado no Termo que o0s
pesquisadores se responsabilizardo pelo atendimento a qualquer dano decorrente da
participagdo no estudo.

Voluntariedade

Comentario: Informar que a participacdo no estudo é totalmente voluntaria, e que a
nao participagdo ou desisténcia apos ingressar no estudo ndo implicara em nenhum
tipo de prejuizo para o participante. No caso de funcionarios da instituicao informar que
a participagdo no estudo nao esta associada a nenhum tipo de avaliagdo profissional
ou de desempenho. E, no caso de estudos dirigidos a alunos, informar que a
participacdo no estudo ndo implicara em nenhum tipo de avaliagcao curricular. Também
devera ser informado que a recusa em participar ou a desisténcia da participacado ao
longo do estudo ndo acarretara em nenhum prejuizo ao vinculo com a instituigéo.

Ressarcimento
Comentario: Informar que ndo esta previsto nenhum tipo de pagamento pela
participacdo no estudo e o participante ndo tera nenhum custo com respeito aos
procedimentos envolvidos. Se houver previsao de ressarcimento de transporte,
alimentacao ou outra despesa, esta informacao devera constar no Termo.
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Confidencialidade dos dados
Comentario: Neste item é importante informar que os pesquisadores se comprometem
em manter a confidencialidade dos dados de identificacdo pessoal dos participantes e
os resultados serdo divulgados de maneira agrupada, sem a identificagcdo dos
individuos que participaram do estudo.

Esclarecimentos e contatos
Comentario:
- informar que todas as duvidas poderao ser esclarecidas antes e durante o curso da
pesquisa, através de contato com o pesquisador responsavel, incluindo seu nome e
local de origem na instituicdo, com o respectivo telefone comercial. Se desejado, incluir
o0 nome de outro pesquisador, além do pesquisador responsavel. Em caso de estudos
que envolvam intervencbées ou métodos invasivos, ou possibilidade de ocorrer
intercorréncias que necessitem contato com o pesquisador imediatamente, sugerimos
informar também um numero de telefone celular, de preferéncia exclusivo para a
pesquisa;
- informar que o Comité de Etica em Pesquisa podera ser contatado para
esclarecimento de duvidas, no 2° andar do HCPA, sala 2227, ou através do telefone
33597640, das 8h as 17h, de segunda a sexta;
- informar que o documento sera elaborado em duas vias, sendo uma delas entregue
ao participante e outra mantida pelo grupo de pesquisadores.

Assinaturas
Comentario: Devera estar previsto no Termo espago para o nome do participante e/ou
de seu responsavel legal, se aplicavel, além do espaco para assinaturas. E
fundamental que conste também no Termo o nome e a assinatura do pesquisador que
obteve o consentimento. O preenchimento destes campos para nomes e assinaturas
de todos os envolvidos no processo de consentimento devera ocorrer no momento da
obtencdo do consentimento. Neste mesmo momento devera ser preenchido o campo

local e data.
Nome do participante Assinatura
Nome do responsavel Assinatura

(se aplicavel)

Nome do pesquisador Assinatura
(aquele que conduziu o processo de consentimento)

Local e data:

Referéncias
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Elaborado por: Marcia Mocellin Raymundo, José Roberto Goldim

Cépia nao controlada: documento com caréter apenas de estudo, orientacéo e treinamento. Esta copia deve ser utilizada para consulta local,
néo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA né&o se responsabiliza se a versao desta copia estiver obsoleta.



Pagina

I ... .. POPde Verificacao de Adequacao de o
'.3(‘: CLINICAS Termo de Consentimento Livre e
o e e Esclarecido - TCLE POP-GPPG-0165

Cadigo do documento

Titulo: POP de Verificacdo de Adequacédo de Termo de Consentimento Livre POP-GPPG-0165

e Esclarecido - TCLE

Relator: MARCIA MOCELLIN RAYMUNDO

Data:
Aprovado pelo Responsavel Técnico ou Comissdo: JOSE ROBERTO GOLDIM 08/08/2014
Data:
Aprovado por: MARCIA MOCELLIN RAYMUNDO 08/08/2014
Data de emisséo: NUmero da revisao: Data da Ultima reviséo: Validade:
06/08/2013 2 08/08/2014 08/08/2016
Documentos Associados
Cadigo Nome
PLA-GPPG-008 Plano de Orientacgéo para Avaliacdo Etica e Metodoldliga de Projetos de Pesquisa
PLA-AC-119 Plano de Pesquisa

Copia ndo controlada: documento com carater apenas de estudo, orientagéo e treinamento. Est& cépia deve ser utilizada para consulta local,
ndo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA nao se responsabiliza se a versao desta cépia estiver obsoleta.



