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CHECK LIST DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

A redacéo devera ser em linguagem simples, acessivel e adequada a compreenséo
do participante de pesquisa, de acordo com seu grau de escolaridade e
compreendimento de linguagem.

Nao é desejavel que o documento seja longo, com procedimentos excessivamente
detalhados e com construgdes gramaticais complexas;

Deve seguir a Resolucao do Conselho Nacional de Saude 466/2012.

Nao devera ser redigida em forma de declaragao e sim como um convite.

O TCLE é um documento unico e deve ser sempre apresentado integralmente.
Nunca o apresente inserido como parte de outro texto ou parte do mesmo. Na etapa
de pesquisa de campo, o TCLE deve ser assinado por todos os pesquisadores em
todas as suas paginas e uma via deste deve ser entregue ao participante da
pesquisa.

O TCLE deve ser inserido na Plataforma Brasil como um documento separado do
Projeto na integra.

Deve-se atentar para a elaboragcdo de um TCLE que contenha todas exigéncias

relativas ao documento, tais como:

Check Orientagoes
list

()sim | Utilizar o termo “participante da pesquisa” e ndo “sujeito da pesquisa”.

( )nao

( )sim | Informar o Titulo completo da pesquisa.

( )nao

( )sim | Identificacdo do projeto (TCC de graduacgao, dissertacdo de mestrado,

( )néo |tese de doutorado), do pesquisador e a instituicdo a qual pertence o
pesquisador responsavel pela pesquisa.

( )sim | Descricao do objetivo da pesquisa.

( )nao

( )sim | Descrever todos os procedimentos de coleta de dados, informacdes ou

( )nédo |intervencbes a serem realizadas com os participantes.

( )sim | Se houver gravagao ou uso de imagens do participante, deve-se incluir

( )ndo | no TCLE e solicitar autorizag3o.

( )nao

se aplica

( )sim | Descrever o tempo destinado aos participantes para a realizagdo da




( )nao |pesquisa. Conceder o tempo adequado para que o convidado a
participar da pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus
familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de
deciséo livre e esclarecida.

( )sim | Garantia de esclarecimento sobre qualquer aspecto da pesquisa.

( )nao

( )sim | Descrever os riscos previsiveis, de forma clara e simples, e os

( )nao . C
procedimentos adotados para minimiza-los.

( )sim | Descrever os beneficios aos participantes da pesquisa.

( )nao

( )sim | Descrever formas de acompanhamento e assisténcia, assim como a

( )n&o |identificacdo dos responsaveis, em caso de possiveis riscos e
desconfortos.

g ;f]';‘) Detalhar possiveis ressarcimentos e indenizagdes decorrentes de

~ procedimentos da pesquisa.

( )nao

se aplica

( )sim |Informar sobre como e para que serdo utilizados os resultados da

( )ndo | pesquisa.

( )sim |Informar como os participantes terdo acesso aos resultados da

( )ndo | pesquisa.

( )sim | Descrever a garantia que o participante tem liberdade de optar por sua

( )nédo | participagdo ou ndo na pesquisa e que tem o direito de retirar seu
consentimento a qualquer momento, sem necessidade de
comunicar-se com o(os) pesquisador(es).

( )sim | Garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da

( )né&o | pesquisa durante todas as fases da pesquisa.

( )sim | Descrever formas de ressarcimento das despesas, decorrentes da

( )ndo | pesquisa.

( )nao

se aplica

( )sim | Assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de

( )nao . i A . : .

( )nao |Pesquisa recebera assisténcia integral e imediata, de forma gratuita

se aplica | (pelo patrocinador), pelo tempo que for necessario em caso de
danos decorrentes da pesquisa.

( )sim | Assegurar, de forma clara e afirmativa, que a mie e a crianga

nao ~ oA . . .
g ;néo receberdo assisténcia integral e imediata, durante e apods a




se aplica | gestacdo, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for
preciso.

( )Si[n Assegurar, de forma clara e afirmativa, que, ao final da participagao
()ndo no estudo, os individuos continuardo recebendo o produto
investigacional gratuitamente pelo patrocinador em caso de
beneficio individual. Além do mais, o TCLE deve assegurar que o
patrocinador fornecera, de forma gratuita, o medicamento a todos os
participantes da pesquisa (grupo experimental e controle) caso se
observe beneficio coletivo, identificado em analise interina ou ao

final do estudo.

( )sim |Informacdes que o TCLE foi aprovado pela CEP/Universidade La Salle.
( )néo

( )sim | formas de contato com os pesquisadores (telefone e e-mail).
( )nao

( )sim |Endereco, telefone, e-mail e horario de funcionamento do
( )ndo | CEP/Universidade La Salle.

( )sim |Local para data de assinaturas do participante da pesquisa e dos
( )n&do |pesquisadores.

( )sim | Numerar a paginas do TCLE (ex: 1/2; 2/2).
( )néo

( )sim o TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa que o
( )nédo - : . . ~ -

participante de pesquisa recebera uma via (e nao copia) do
documento, assinada pelo participante de pesquisa (ou seu
representante legal) e pelo pesquisador, e rubricada em todas as

paginas por ambos.
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