MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECID O

Adapte este modelo ao seu projeto e as orientagcdes que seguem ao final da p. 2

Titulo do estudo:

Pesquisador responsavel:

Instituicdo/Departamento:

Telefone e endereco postal completo: Ex: (55) 3220-0000. Avenida Roraima, 1000, prédio
XX, sala xx, 97105-970 - Santa Maria - RS.

Local da coleta de dados:

Eu [nome completo], responsavel pela pesquisa [informar o titulo], o convidamos a

participar como voluntério deste nosso estudo.

Esta pesquisa pretende [descrever o objetivo]. Acreditamos que ela seja importante
porque [justificativa]. Para sua realizacdo serd feito o seguinte: [procedimentos

metodoldgicos]. Sua participagédo constara de [descrever a forma de participacao].

E possivel que acontecam os seguintes desconfortos ou riscos [descrever os
desconfortos e riscos previsiveis]. Os beneficios que esperamos como estudo sao

[descrever os beneficios esperados].

Para caos de tratamento de satde: E importante esclarecer que, caso vocé decida
nao participar, existem estes outros tipos de tratamento, ou diagndstico, indicados para o

seu caso, procedimento alternativo.

Durante todo o periodo da pesquisa vocé terd a possibilidade de tirar qualquer
duvida ou pedir qualquer outro esclarecimento. Para isso, entre em contato com algum

dos pesquisadores ou com o Comité de Etica em Pesquisa.

Em caso de algum problema relacionado com a pesquisa, vocé tera direito a
assisténcia gratuita que sera prestada [descreva as formas de acompanhamento e
assisténcial.
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Vocé tem garantida a possibilidade de nédo aceitar participar ou de retirar sua

permissdo a qualguer momento, sem nenhum tipo de prejuizo pela sua decisao.

As informacfes desta pesquisa serdo confidenciais e poderdo divulgadas, apenas,
em eventos ou publicacdes, sem a identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre 0s
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacdo. Também

serdo utilizadas imagens.

Os gastos necessarios para a sua participacdo na pesquisa serdo assumidos pelos
pesquisadores. Fica, também, garantida indenizagcdo em casos de danos comprova-
damente decorrentes da participacdo na pesquisa.

Autorizacao

Eu, [nome completo do voluntario], apds a leitura ou a escuta da leitura deste
documento e ter tido a oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel, para
esclarecer todas as minhas duvidas, estou suficientemente informado, ficando claro para
gue minha participacdo € voluntaria e que posso retirar este consentimento a qualquer
momento sem penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também dos
objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis danos
ou riscos deles provenientes e da garantia de confidencialidade. Diante do exposto e de
espontanea vontade, expresso minha concordancia em participar deste estudo e assino

este termo em duas vias, uma das quais foi-me entregue.

Assinatura do voluntario

Assinatura do responsavel pela obtencéo do TCLE

Local,

Ao elaborar o TCLE observe as orienta¢des que seguem.

Elementos formais obrigatérios em todos os TCLEs (r es. 466/12, IV.5)

Os elementos obrigatorios em todos os TCLEs sao formais ou conteudisticos.
Quanto a forma, é requerido de todos os TCLEs:

a) Linguagem clara e acessivel a todos (IV.5.b).

Comité de Etica em Pesquisa da UFSM: Av. Roraima, 1000 - 97105-900 - Santa Maria - RS -
2° andar do prédio da Reitoria. Telefone: (55) 3220-9362 - E-mail: cep.ufsm@gmail.com.



b) O especial cuidado para que seja de facil leitura e compreenséao (1V.5.b).

c) Nas pesquisas com cooperagao estrangeira concebidas em ambito internacional,
ser adaptado as normas éticas e a cultura local (1V.5.b).

d) Ser aprovado pelo CEP-UFSM e pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa,
quando pertinente (IV.5.c).

e) Ser elaborado em duas vias (IV.5.d).

f) Rubricas do convidado a participar da pesquisa (ou seu representante legal) e do
pesquisador responsavel, ou seu delegado, em todas as suas paginas (IV.5.d).

g) Assinatura do convidado a participar da pesquisa, ou seu representante legal, e
do pesquisador responsavel, ou seu delegado, na mesma pagina de assinaturas
(IV.5.d).

h) Em ambas as vias, o endere¢co postal completo e contato telefénico dos
responsaveis pela pesquisa, do CEP-UFSM e da Conep, quando pertinente
(IV.5.d).

Conteudos obrigatorios em todos os TCLEs (res. 466/ 12, 1V.3)

Informacdes, esclarecimentos e explicacdes sobre o0s seguintes conteddos sao

exigidos em todos os TCLEs:

a) Justificativa da pesquisa (1V.3.a).

b) Objetivos da pesquisa (IV.3.a).

c) Procedimentos que serdo utilizados na pesquisa (IV.3.a): informacdo da
manutencdo dos dados da pesquisa em arquivo (fisico ou digital) sob guarda do
pesquisador responsavel por um periodo de 5 anos apos o término da pesquisa
(XI.2.f), Por exemplo, em caso de entrevista: Informa da gravacédo? Informa da
transcricao?

d) Detalhamento dos métodos a serem utilizados (IV.3.a): informar sobre a utilizacéo
do material biolégico e dos dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa (I11.3.c).

e) Explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na
pesquisa (IV.3.b).

f) Explicitacdo dos beneficios esperados dessa participacao (IV.3.b).

g) Apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar ou
reduzir efeitos e condi¢cdes adversas que possam causar dano (1V.3.b).

h) Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao
direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a interrupcao da pesquisa
(IV.3.c).

i) Garantia de plena liberdade, ao participante da pesquisa, de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacao alguma (IV.3.d).

J) Garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa (IV.3.e).

k) Garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do TCLE (IV.3.f).
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[) Explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas
tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes (1V.3.9).
m) Explicitacdo da garantia de indenizacao diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa (IV.3.h).
n) Declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias contidas nos itens IV. 3 e IV.4, este ultimo se pertinente (IV.5.a).

Casos de restricdo da liberdade ou do esclareciment o (res. 466/12, IV.6)

Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o

adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) Assentimento em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes,
pessoas com transtorno ou doenca mental ou em situacdo de substancial
diminuicdo em sua capacidade de deciséo (IV.6.a).

b) Devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e
aprovada pelo CEP e pela Conep, quando pertinente (I1V.6.a).

c) Nestes casos deverdao ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do
consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos
convidados a patrticipar da pesquisa, preservado o direito de informacao destes,
no limite de sua capacidade (IV.6.a).

d) A liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando
situacbes passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares,
empregados, presidiarios e internos em centros de readaptacédo, em casas-abrigo,
asilos, associacgdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade
de participar, ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias (1V.6.b).

Elementos complementares e obrigatérios requeridos nos TCLEs de pesquisas
gue empregam metodologias experimentais em seres hu manos (res. 466/12, IV.4)

Nestes casos:

a) Explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes
(IV.4.a).

b) Informacé&o sobre a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental.
Isto é esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do
participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado
dessa possibilidade (1V.3.a, IV.4.b).

c) Nao exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao
direito a indeniza¢do por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
nao deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao
participante da pesquisa abrir mao de seus direitos, incluindo o direito de procurar
obter indenizacao por danos eventuais (IV.4.c).
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