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COMITE DE ETICA EM PESQUISA

TCLE

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o documento que, além de explicar os

detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos, riscos, beneficios,

grupos de alocacdo, entre outros aspectos), também deve informar e assegurar os direitos dos
participantes. Ele deve apresentar linguagem clara, acessivel a compreensdo do participante
da pesquisa e ser redigido no formato de convite. Ndo se deve utilizar a expressdo "sujeito
de pesquisa" e sim "participante de pesquisa” e o titulo deve apresentar a expressdo “Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido”.

O TCLE deve descrever os meios utilizados para garantir a privacidade dos participantes

da pesquisa, a confidencialidade e a manutengéo do sigilo e do anonimato das informagdes, ﬁ
como codificacdo dos dados, senha de acesso ao banco de dados, entre outros, durante Q
todas as fases da pesquisa. Se houver intencdo de consulta ao prontuério do participante da

pesquisa, essa informacéo deve ser claramente expressa no TCLE, assegurando, sobretudo, a SIGILO E
questdo da confidencialidade dos dados. PRIVACIDADE

Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradacdes variados. O
protocolo de pesquisa deve sempre apontar o0s riscos associados a pesquisa considerando
a “possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural

ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente”, ndo sendo

aceitavel a descricdo de que a pesquisa “ndo envolve riscos”. O participante de

pesquisa deve ser informado sobre possiveis riscos e sobre as medidas para

minimiza-los, além dos beneficios esperados de sua participacao.

O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa
recebera a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo
tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa. Esta garantia
também deve ser assegurada no caso de interrupgao do estudo. Entende-se como

. . o o o ASSISTENCIA
dano associado a pesquisa 0 agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao

individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa.
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Todo TCLE deve conter de forma clara e afirmativa, que o participante de
pesquisa tem direito a indenizagdo em caso de danos decorrentes do estudo. Os
participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de
sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, tém direito a indenizacéo, por parte do pesquisador, do

patrocinador e das instituicOes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

O TCLE deve conter obrigatoriamente “explicitagdo da garantia de ressarcimento € como

serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes”.

Entende-se por ressarcimento como sendo a “compensagdo material, exclusivamente de //Ef

despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e

alimentacao”. A cobertura das despesas também pode se dar por meio do provimento RESSARCIMENTO

material prévio.

O TCLE deve ser elaborado em duas vias originais, 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 pessoa por ele designada. Em ambas as vias deverao
constar 0s contatos dos responsaveis pela pesquisa, do CEP responsavel
pela analise €tica e, quando pertinente, da CONEP.

O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o individuo tem plena

liberdade de se recusar a participar do estudo e que esta decisdo ndo acarretara

penalizagéo por parte dos pesquisadores.

RECUSA EM
PARTICIPAR

O TCLE deve assegurar que o participante de pesquisa tem plena liberdade
de retirar o seu consentimento a qualquer momento da pesquisa e que esta

decisdo ndo gerara penalizacdo por parte dos pesquisadores.
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O pesquisador deve possibilitar o acesso aos resultados de todos os exames e oY,
informacdes sobre o tratamento ao participante de pesquisa, a qualquer momento e

sempre que solicitado, exceto se houver justificativa metodolégica, desde que seja

apreciada e aprovada pelo CEP.

ACESSO AOS
RESULTADOS

O TCLE deve conter os meios de contato com o pesquisador responsavel

(nome, endereco e telefone) de facil acesso para casos de urgéncia (davidas e
comunicacdo de eventos adversos). No TCLE, também devem constar
informagdes do CEP que aprovou o protocolo de pesquisa (nome, endereco,

contatos como e-mail e telefone).

Os campos de assinaturas e rubricas devem ser devidamente identificados,
ou seja, devem ser empregados os termos “pesquisador” e “participante de
pesquisa” ou “responsavel legal”. Os campos de assinaturas ndo devem
estar separados do restante do documento e ndo devem conter campos
adicionais além de nome e data. Caso o TCLE possua mais de uma
pagina, estas deverdo ser numeradas (exemplo: pag. 1 de 2; pag. 2 de 2). ASSINATURAS

Observe-se que o TCLE deve possuir informacdes obrigatorias adicionais a depender do tema e de
outras especificidades da pesquisa!
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TALE

O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) € o documento elaborado para
explicar sobre os principais desconfortos ocasionados pela pesquisa a participantes de
pesquisa como criancas, adolescentes ou legalmente incapazes. A assinatura do TALE pelo
participante de pesquisa ratifica a sua coopera¢do na pesquisa, mas requer também o
consentimento dos pais ou responsaveis legais.

No protocolo de pesquisa, devera estar justificada pelo pesquisador a escolha por uma
pesquisa com criancas, adolescentes ou legalmente incapazes, no momento de submissao
para apreciacao pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP).
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Se 0 participante da pesquisa esta sob tutela ou curatela, € o curador quem assina; se nao
esta sob curatela, deve-se levar em conta que é capaz e s6 nao estava, naquele momento,
em condi¢des de manifestar o seu consentimento. A avaliacdo da impossibilidade do
participante em consentir deve ser observada pelo pesquisador, para ndo cometer
equivoco grave de obter consentimento de terceiro em nome de quem estava em condigdes
de consentir pessoalmente, diminuindo a legitimidade do documento. Ressalta-se que o
idoso, somente pelo fato de ter idade avancada, ndo deve ser considerado vulneravel ou
incapaz de receber a informacéo e de decidir de forma autdbnoma sobre participar ou ndo
da pesquisa.
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Dispensa de TCLE/TALE

Quando for inviadvel a realizacdo do
processo de obtencdo e registo do
consentimento livre e esclarecido, a

"x& y dispensa do TCLE/TALE,
acompanhada da sua justificativa,
devera ser solicitada e aprovada
pelo Comité de Etica, antes de se
iniciar a pesquisal

e
&

A Resolugdo CNS- MS N° 466 DE 2012 dispde:

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencdo signifique
riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacao,

sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

Importante saber que, apos apreciacdo da justificativa, o Colegiado podera:

a. Indeferir a dispensa e solicitar a apresentacdo do TCLE e/ou do TALE

b. Deferir a dispensa apenas para aqueles participantes cuja impossibilidade de aplicacéo
dos Termos exista e solicitar que o pesquisador apresente 0 modelo de TCLE e/ou TALE
que serd aplicado aos demais participantes. Neste caso, 0 pesquisador deve apresentar nos
relatorios parciais e final a lista de participantes que ndo passaram pelo processo de
consentimento livre e esclarecido com as respectivas justificativas.

c. Deferir a dispensa para todos os participantes.
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ATENCAO

— A realizagdo de pesquisas que utilizem apenas dados secundarios (ex. prontuérios, banco
de dados, etc.) de pessoas institucionalizadas ou nao institucionalizadas, e o ndo contato
com os participantes da pesquisa, NAO justificam a dispensa de TCLE e/ou TALE.

- O prontuario médico se refere a dados pessoais, relacionados a intimidade e a vida
privada do paciente, devendo-se assegurar a sua protecao, conforme assegurado no artigo
50, inciso X da Constituicdo Federal.

— A CONEP ainda destaca na Carta Circular n°. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS que “os
dados do prontuéario sdo de propriedade Unica e exclusiva do préprio sujeito, que forneceu
tais informac6es em uma relagdo de confidencialidade entre médico e paciente, para
realizacdo do seu tratamento e cuidado médicos, e ndo para utilizacdo de tais dados em
pesquisas”. Dessa forma, no que se refere ao uso e acesso aos prontudrios, ela alerta no
sentido de obediéncia as disposicdes éticas e legais brasileiras.
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