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Instruções para elaboração do modelo
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE
(Termo de Consentimento Informado)
Importância e Justificativa

 Em todas as pesquisas envolvendo seres humanos deverá ser obtido o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que visa garantir a anuência do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou intimidação, após explicação completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, riscos potenciais e o incômodos decorrentes dos procedimentos adotados. 

O TCLE deverá ser elaborado pelo pesquisador responsável, ou sob a supervisão direta do mesmo e deverá ser utilizado para a obtenção da autorização de participação voluntária do sujeito da pesquisa.

Documentos como Termo de Cessão de Uso de Informação ou Termo de Cessão de Uso de Imagem não substituem o TCLE, pois eles apenas autorizam o uso posterior das informações ou imagens coletadas.

O TCLE deverá obrigatoriamente seguir as definições e orientações descritas na Resolução CNS 466/12 e cujos pontos principais são destacados  abaixo. 

Elaboração do TCLE

A redação do TCLE deverá ser em linguagem simples, acessível e adequada à compreensão do sujeito da pesquisa, informando sobre os seguintes aspectos da pesquisa: 

1. Identificação do projeto, do pesquisador,  bem como identificação da instituição a qual pertence o pesquisador responsável pela pesquisa.;

2. Justificativa e objetivos da pesquisa:
3. Descrição dos procedimentos a serem realizados com os sujeitos da pesquisa;

4. Garantia de esclarecimento sobre quaisquer aspectos da pesquisa antes e durante o seu desenvolvimento;

5. As formas de acompanhamento e assistência, assim como a indicação de seus responsáveis, em caso de possíveis desconfortos e riscos; 

6. Informação sobre como e para que serão utilizados os resultados do estudo;

7. Os métodos alternativos existentes, se necessários;

8. Garantia de que o sujeito tem liberdade de optar pela sua participação ou não da pesquisa e que tem o direito de retirar seu consentimento a qualquer momento sem a necessidade de comunicar-se com o(s) pesquisador(es);

9. Garantia do sigilo dos dados de identificação dos sujeitos de forma que se assegure a sua privacidade e o seu anonimato;

10. Formas de ressarcimento das despesas, decorrentes da pesquisa, se necessárias;

11. Formas de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, se necessárias;

12. Informação que o TCLE em uso foi aprovado pelo CEP;

13. Formas de contato com o pesquisador responsável e contato de e-mail do CEP;

14. Local para data e assinaturas do sujeito da pesquisa e do pesquisador responsável;

15. Informação de que o TCLE apresentado será emitido em duas vias: uma delas a ser retida pelo sujeito da pesquisa e outra a ser arquivada pelo pesquisador.

Informações Gerais

· Após aprovação pelo CEP, o pesquisador deverá utilizar a via do TCLE onde conste o carimbo do colegiado;

· O TCLE deverá ter suas páginas numeradas.
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