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Roteiro para avalia¢do do TCLE/TALE (Capitulo IV da Resolu¢do CNS-MS n2 466 de 2012)

Para todos os tipos de Pesquisas

1. A anuéncia a participacdo nesta pesquisa sera tomada por:
( ) Consentimento Direto com o participante legalmente capaz
( ) Assentimento de menores + Consentimento de Representante legal
( ) Assentimento de legalmente incapaz + Consentimento de Representante legal

2. O Processo de consentimento sera aplicado pelo:
( ) Pesquisador Responsavel
( ) Membro(s) da equipe de pesquisa indicado pelo pesquisador responsavel
( ) Pesquisador Responsavel + Membro(s) da equipe de pesquisa

3. 0O Pesquisador atentou para a privacidade do convidado no momento da tomada do
consentimento, buscando o momento, a condi¢do e o local mais adequado para os
devidos esclarecimentos quanto a proposta de pesquisa?

()Sim
( ) Nao

4. O Termo de Consentimento/Assentimento foi elaborado em uma linguagem clara e
acessivel, apropriados para a cultura, faixa etdria, condi¢do sécio-econémica e
autonomia dos convidados?

()Sim
( ) Nao

5. O Termo de Consentimento/Assentimento em sua reda¢do concede o tempo
adequado para que o convidado possa refletir, garantindo a possibilidade de consulta
a familiares ou outras pessoas que possam ajuda-lo na sua tomada da decisdo?
()Sim
( ) Nao

6. O Termo de Consentimento/Assentimento contém:
( ) Justificativa para proposta da pesquisa
( ) Objetivos da pesquisa
( ) Procedimentos que serdo realizados na pesquisa
( ) Explicagdo dos métodos que serdo empregados para a realizacdo da pesquisa
( ) Explicitagcdo dos possiveis Riscos ou desconfortos decorrentes da pesquisa
( ) Explicitagdo das medidas para minimizacdo dos Riscos decorrentes da pesquisa
( )Explicitacdo dos Beneficios individuais e/ou coletivos esperados com a pesquisa
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( ) Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que os
participantes da pesquisa terdo direito; inclusive acompanhamentos posteriores ao
encerramento ou na interrup¢do da pesquisa, considerando os possiveis beneficios
que possam dela resultar
( ) Garantia ao convidado de recusar a participar da pesquisa e ainda, garantia ao ja
participante de retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem
nenhuma forma de penalizagdo
( ) Garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes durante todas
as fases da pesquisa
( ) Explicitagdo da garantia de ressarcimento para cobertura de despesas dos
participantes em decorréncia da pesquisa
( ) Explicitagdo da garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa
( ) Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do TCLE/TALE

O relator do CEP-FEPECS que esta avaliando esta pesquisa, confirma que o pesquisador
ao redigir o seu TCLE/TALE, ndo acrescentou nenhum tipo de ressalva que implique ao
participante de pesquisa renunciar a seus direitos, principalmente quanto ao direito a
indenizac¢do por eventuais danos?

()Sim

( ) Nao

O pesquisador declara na redacdo do TCLE/TALE que esta ciente do cumprimento das
exigéncias contidas na Resolugdao CNS-MS n2 466 de 2012, referente ao processo de
obten¢do do consentimento?

()Sim

( ) Nao

O TCLE/TALE informa que a pesquisa foi aprovada pelo sistema CEP-CONEP, trazendo
uma breve descri¢cdo o que representa esse sistema ao participante?

()Sim

( ) Nao

O pesquisador informa que o TCLE/TALE foi elaborado em duas vias, que devem ser
rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado (ou
representante legal ) e pelo pesquisador (ou por pessoa por ele delegada)?

()Sim

( ) Nao



o] e L SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
I [EMOCENTRO Fundacio de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude

11.

12.

13.

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

SES » GDF

@CGMITE DE ETICA EM PESQUISA
Em se tratando de TCLE/TALE fisico (ou seja, ndo eletrdnico), os campos de assinatura
estdo todos na mesma pagina?
()Sim
( ) Nao

O TCLE/TALE informa o endereco e o contato telefénico do CEP ( e também da CONEP,
quando o projeto também passou por sua avaliagdo); bem como o contato telefénico
do (s) responsavel (eis) pela pesquisa ( e de seu endereco institucional, quando for
pertinente pelo tipo de pesquisa apresentada)?

()Sim

() Nao

O TCLE/TALE traz em sua redacdo a informacédo de que os dados obtidos a partir dos
participantes da pesquisa ndao poderao ser usados para outros fins além dos previstos
no PROTOCOLO e/ou no CONSENTIMENTO que esta sendo assinado?

()Sim

( ) Nao

Para pesquisas que dependam da restricao de informagGes a seus participantes para
que possam ser desenvolvidas

14.

O pesquisador trouxe esta informacao de forma explicita no PROTOCOLO DE PESQUISA
justificando o motivo de tal restricdo?

()Sim

( ) Nao

Para Pesquisas com inclusido de participante em grupo controle ou experimental

15.

Os convidados foram informados da possibilidade de inclusdo em grupo controle ou
experimental?

()Sim

( ) Nao

Para Pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica

16.

O Termo de Consentimento/Assentimento explicita os métodos terapéuticos
alternativos existentes (ou pelo menos informa que nao existem terapias alternativas
validadas)?

()Sim

( )Nao
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O Termo de Consentimento/Assentimento esclarece sobre a possibilidade de inclusdo
do participante em grupo controle ou placebo, explicando de forma clara o significado
desses grupos (ou o pesquisador justifica o motivo de ndo fazer tal esclarecimento por
incompatibilidade com os objetivos da pesquisa ou por exposi¢cdo dos participantes a
riscos desnecessarios)?

()Sim

( ) Nao

Para Pesquisas com cooperagao estrangeira concebidas em ambito internacional

18.

O pesquisador responsavel adaptou o TCLE/TALE as normas éticas brasileiras e a
cultura local, com uma linguagem clara e acessivel aos participantes de pesquisa, de
forma que sua leitura seja de facil compreensao?

()Sim

( ) Nao

As questoes de n2 19 a 33 devem ser respondidas para aquelas pesquisas onde os convidados
estao diante de situagdes passiveis de limitacdo de autonomia o que pode culminar com certa
restricdo de liberdade

19.

Para pesquisas que se enquadram nessa particularidade, o TCLE/TALE deverd trazer
informagdes do canal de comunicagdo oficial do governo que esclare¢a as duvidas de
forma acessivel aos envolvidos na pesquisa. Assim sendo, em todos os consentimentos
e assentimentos destas pesquisas especificas, também deve constar o contato da
CONEP

Para pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com
transtorno ou doeng¢a mental ou pessoas em situagdo de substancial diminui¢do em
sua capacidade de decisao

Para esse tipo de pesquisa, subtende-se que ha certa limita¢do no esclarecimento que
seria necessario para o adequado consentimento. Assim sendo, antes de aprovar o
TCLE/TALE, o pesquisador devera responder as seguintes questdes:

O PROTOCOLO justifica de forma clara o motivo da escolha destes participantes?
()Sim
( ) Nao
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Foi apresentado o TCLE para os representantes legais destes participantes?
()Sim
( ) Nao
O TALE foi elaborado observando-se o limite da capacidade destes participantes?
()Sim
( ) Nao

22.

23.

24.

25.

Para pesquisas com convidados plenamente capazes, porém expostos a
condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridades, a saber: estudantes,
militares, empregados, presidiarios e internos em centros de readaptagao, casas-
abrigo, asilos, associagoes religiosas ou associagoes semelhantes

O TCLE assegura a inteira liberdade ao convidado em consentir participar, ou ndo, da
pesquisa sem quaisquer represalias:

()Sim

( ) Nao

Para pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica

O pesquisador declarou, no termo de consentimento, a ciéncia de que o sistema CEP-
CONEP podera exigir a apresentacao do documento comprobatoério da morte
encefdlica durante a analise do projeto de pesquisa?

()Sim

( ) Nao

O individuo, ainda em vida, expressou sua vontade em relagdo a participagdo em
pesquisas clinicas apds a sua morte (registrada em algum testamento vital, carta de
intencdo ou declaracao formal), configurando-se assim seu consentimento explicito ou
diretiva antecipada de sua vontade?

()Sim

( ) Nao

Foi elaborado o devido Termo de Consentimento para os familiares, ou para o
representante legal, para a realizacdo efetiva da pesquisa no individuo com
diagndstico de morte encefdlica?

()Sim

( ) Nao
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O pesquisador declarou sua ciéncia, no termo de consentimento, de que, mesmo com
o consentimento explicito ou diretiva antecipada da vontade do individuo com
diagndstico de morte encefalica a pesquisa sé poderd ocorrer com o consentimento da
familia ou de seu responsdvel legal, a fim de garantir a dignidade do corpo da pessoa
falecida e respeitar sua memoria?

()Sim

( ) Nao

Na elaboragao do Termo de Consentimento, o pesquisador expressou o respeito a
dignidade do ser humano, garantindo a manutengao desse respeito nos estudos de
pessoas com diagndstico de morte encefdlica?

()Sim

( ) Nao

O pesquisador declarou na redag¢do do consentimento que nao havera nenhum 6nus
econdmico-financeiro adicional a familia?

()Sim

( ) Nao

O pesquisador declara no consentimento, que sua pesquisa ndo ocasionara prejuizo
para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento?

()Sim

( ) Nao

O PROTOCOLO justifica de forma clara o motivo da escolha destes participantes para
obtengdo de conhecimento cientifico novo ou relevante, que ndo possa ser obtido de
outra maneira?

()Sim

( ) Nao

Para pesquisas realizadas em comunidades cuja cultura grupal reconhega a
autoridade de um lider OU autoridade do coletivo sobre o individuo

O TCLE/TALE traz informaces de que a anuéncia para realiza¢gdo da pesquisa respeitou
tal particularidade?

()Sim

( ) Nao
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32. Na referida pesquisa, é possivel e desejavel se obter o consentimento individual do
convidado, sem desconsiderar a autoridade especifica da cultura grupal?
()Sim
( ) Nao

33. A comunidade a ser estudada encontra-se na tutela de algum drgao governamental na
Legislagdo Brasileira, que necessite autorizar antecipadamente a pesquisa (como, por
exemplo, a FUNAI)?

()Sim
( ) Nao



