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RECOMENDACOES GERAIS PARA ELABORACAO DO TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

‘O TCLE nédo é apenas um texto juridico com a assinatura do sujeito da
pesquisa afixada. E um instrumento que se usa para facilitar a comunicacéo entre
pesquisador e sujeito da pesquisa no intuito de firmar parceria entre pessoas humanas
auténomas” (Martin, Caderno de Etica em Pesquisa, julho/02).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € o documento que,
além de explicar os detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos,
desconfortos, riscos, beneficios, grupos de alocacao, entre outros aspectos), também
deve informar e assegurar os direitos dos participantes. O TCLE é o motivo mais
frequente de pendéncias emitidas pela CONEP, principalmente por redagéo
inadequada do documento, informacdes insuficientes ou falha em assegurar os
direitos dos participantes da pesquisa (CONEP, manual de orientacdo: pendéncias
frequentes em protocolos de pesquisa clinica, 2015).

Portanto, ao se elaborar um TCLE, alguns cuidados devem ser observados,
como utilizar na estrutura do texto uma linguagem compreensivel para o nivel de
escolaridade do final do ensino fundamental. Também constitui um cuidado muito
importante evitar, ao redigir o texto, frases e paragrafos muito longos.

Um TCLE bem elaborado é um aspecto ético de grande mérito, visto que ele
auxilia o participante a uma melhor consciéncia e tomada de deciséo.

Outrossim, o TCLE bem elaborado cumpre os trés aspectos legais exigidos
para esse documento, a saber:

1. protecao e garantia dos direitos dos participantes da pesquisa;

2. possibilitar escolhas autbnomas e

3. promover a agao responsavel dos profissionais na execucéo das pesquisas.

Esse documento deve ser conciso, com linguagem facil, redigido no formato de
convite. Deve-se rever cuidadosamente o TCLE em busca de termos técnicos e
inapropriadamente empregados ou traduzidos. Termos de consentimento longos e
excessivamente detalhados nédo sao desejaveis. O titulo do documento deve conter a
expressao “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” (CONEP, manual de
orientacdo: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica, 2015).



Quando o instrumento da pesquisa for questionarios, formularios ou
entrevistas, o TCLE deve assegurar ao participante o direito de se recusar a responder
as perguntas gue lhe cause constrangimento de qualquer natureza.

O TCLE deve ser elaborado em duas vias (uma fica com o pesquisador e a
outra fica com o participante) que devem ser rubricadas suas paginas pelo participante
da pesquisa e pelo pesquisador e na ultima pagina do referido documento devem
constar as assinaturas do participante e do pesquisador. Nao sendo permitido que as
assinaturas figuem em péagina diferente. Para garantir a integridade do TCLE,
recomenda-se que sejam inseridos o nimero das paginas e a quantidade total delas

como, por exemplo: 1 de 5 e sucessivamente até 5 de 5.

a) TCLE para maiores de idade

b) TCLE para menores de idade: criancas e adolescentes ndao assinam o TCLE,
porém devem receber toda informacé&o sobre a pesquisa, no limite de sua capacidade
de compreensdo, e serem consultadas se desejam ou nado participar da pesquisa
através do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

C) Recomendacdes especificas do TCLE para idosos

“Na sua elaboracgéo, o pesquisador deve ter o cuidado de utilizar um tamanho de letra
compativel com a leitura por idoso. Um documento elaborado com vocabulo
inadequado, estrutura do texto de dificil compreensdo e tamanho de letra pequeno,
por si sO, pode gerar um constrangimento pela sua dificuldade de acesso e
entendimento”. (Goldim, JR, 2000).

d) Recomendacdes especificas do TCLE para participantes analfabetos ou
pessoas com capacidade temporaria de assinar

“Quando o voluntario e/ou 0 seu representante legal, em pesquisas com pessoas
juridicamente incapazes, forem analfabetos, o Termo de Consentimento devera ser
lido na frente de uma testemunha imparcial, sem envolvimento direto com o projeto
de pesquisa. O voluntario, ou seu representante legal, deverdo apor sua impressao
datiloscopica ao Termo de Consentimento.”

e) Recomendacdes especificas do PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DE
ASSENTIMENTO (TCLE) de modo virtual (e-mails, gravacao de audio, video, telefone
e outros recursos) — RESOLUCAO 510 — (Capitulo I, Art. 2, ITEM XX)

f) “A aplicacdo do TCLE deve ser feita, preferencialmente, de maneira direta e

resultando em documento assinado em papel”. Ha circunstancias especiais sob as



quais é justificavel aplicar o TCLE de modo virtual que ndo resultem em assinatura
formal. Para saber se tais circunstancias séo aplicaveis a um protocolo de pesquisa,
ele devera ser apresentado ao CEP, trazendo uma justificativa pertinente para a
utilizacdo do TCLE virtual no projeto de pesquisa e no formuldrio CEP/UNIRG, no
campo: Descrever a forma como serd explicado ao participante o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (processo de obtencéo do TCLE).

g)Deve “ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e
assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela(s) pessoa(s)

por ele delegada(s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha.(...)"

Lembrando que o pesquisador deve deixar claro, no TCLE, que a sua privacidade sera
respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer dado ou elemento que possa, de qualquer
forma, identifichd-lo serd mantido em sigilo. Os pesquisadores devem se
responsabilizar pela guarda e pela confidencialidade dos dados, bem como a néo
exposicao dos dados da pesquisa. Ainda devem assegurar a assisténcia durante toda
a pesquisa, bem como garantir o livre acesso a todas as informacdes e aos
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e as suas consequéncias. Enfim, tudo
aquilo que o participante queira saber antes, durante e depois da execucdo da
pesquisa.”

ATENCAO

Os TCLE que serdo aplicados de forma virtual e ndo terdo assinatura formal devem
apresentar um campo onde o participante possa manifestar seu aceite ou ndo em
participar da pesquisa, conforme figura abaixo:
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