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ROTEIRO PARA A ELABORAGAO DO TCLE

1. REDAGAO - O texto deve ser claro, com linguagem acessivel a um leitor leigo,
sem uso de expressoes e termos técnicos. Evite utilizar frases e paragrafos
muito extensos. Deve ser escrito como um “convite”, permitindo a deciséo
autdbnoma da pessoa quanto a participar ou ndo da pesquisa.

2. TITULO DO DOCUMENTO - Utilizar no topo do documento o titulo correto
“Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”

3. APRESENTACAO DA PESQUISA - Iniciar o texto do documento
apresentando a pesquisa (colocar o titulo completo, tal como colocado no
Projeto de Pesquisa) e a quem se destina.

4. OBJETIVOS ESPERADOS -Inserir os mesmos objetivos do projeto, cuidando
para que alinguagem seja clara e compreensivel ao participante da pesquisa.

5. JUSTIFICATIVA - Deixar claro no TCLE porgue é importante realizar a
pesquisa, coerente com o projeto.

6. PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS - Descrever o desenho da pesquisa,
ou seja, descrever de forma sucinta como a intervencao sera realizada (sem
utilizar termos técnicos) e detalhar quando e como o participante participara
da pesquisa.

7. PARTICIPANTES - Indicar os participantes (crianca, pais/responsaveis,
professores, pares etc), sem informar dados especificos neste momento.

8. LOCAL E TEMPO - Indicar o local onde sera realizada a intervencao, em
quantas sessoes, por quanto tempo, com quantos pesquisadores e o tempo
médio dos atendimentos.

9. DESCONFORTOS E RISCOS - Descrever de forma clara os possiveis riscos
e desconfortos (por ex: risco de quebra de sigilo, cansag¢o ou desconforto
psicolégico), informando quais medidas serdo tomadas para minimiza-los
(por ex: interromper a entrevista caso vocé sinta qualquer desconforto).

10. BENEFICIOS ESPERADOS - Descrever os beneficios que a pesquisa pode
trazer, diretos ou indiretos.

11.VOLUNTARIEDADE E RETIRADA DO CONSENTIMENTO - Deixar claroque a
participacao € voluntaria e que pode ser interrompida a qualquer momento,
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sem prejuizos para o participante. Informar, também, que o participante ndo
despendera ou recebera nenhum valor pela participagéo na pesquisa.

12. RESSARCIMENTO DE DESPESAS - Informar que, caso necessario,
despesas com transporte e alimentagdo podem ser ressarcidas para a
participagcao na pesquisa.

13. ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA - Esclarecer como ser4 realizado o
acompanhamento e assisténcia ao participante, bem como seus
responsaveis. Nao inserir limite de tempo ou outras condi¢cdes que possam
prejudicar o acesso ao participante.

14.INDENIZAGAO - Informar sobre as formas de indenizacdo no caso de
eventuais dados efetivamente decorrentes da participagcdo na pesquisa.

15. CONFIDENCIALIDADE, PRIVACIDADE E ANONIMATO - Descrever que
cuidados serdo tomados para que as informacgdes coletadas tenham
garantia de confidencialidade e privacidade. O pesquisador deve se
comprometer formalmente a manter o sigilo dos dados do participante na
divulgacio dos resultados da pesquisa, preservando seu anonimato (por ex:
os dados nao serdao armazenados ou abertos em computadores publicos,
sendo acessiveis somente aos pesquisadores etc.). Indicar, ainda, que os
dados ficardo sob responsabilidade do pesquisador responsavel pelo
periodo de 5 anos.

16.USO DE IMAGEM - Caso esteja previsto o uso de imagens do participante
necessaria uma “Autorizagao para Uso de Imagem”, que pode ser incluida
como item do TCLE, ou em documento independente, desde que citado no
TCLE. Deve estar clara a forma que os dados serédo coletados, armazenados
e descartados, descrevendo os cuidados que serdo tomados para camuflar
imagens que permitam a identificagdo do participante.

17.CONSIDERAGOES ETICAS - Deixar claro que a pesquisa atende as
recomendacoes da Resolugdo do Conselho Nacionalde Saude - CNS n° 466,
de 2012, e que a pesquisa sera avaliada por um Comité de Etica especifico
para este fim.

18.RESULTADOS - Informar que o participante podera ter acesso aos
resultados da pesquisa, caso deseje.

19. GARANTIA DE ESCLARECIMENTO - Deixar claro que antes e durante a
pesquisa o participante tem o direito de esclarecer quaisquer duvidas sobre
a pesquisa, tanto com o pesquisador, quanto com o CEP responsavel pela
avaliagao ética.
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20. CONTATOS - E obrigatério inserir o contato do pesquisador responsével
(nome completo, telefone, e-mail e endereco) e do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) que avaliaré o projeto (Comité de Etica, endereco, telefone e
horario de atendimento). Caso o TCLE esteja sendo utilizado para submissao
do projeto a Plataforma Brasil, colocar essas informacgoes, com espagos em
branco para completar apds a designacao do CEP pela CONEP (ver exemplo
no Modelo de TCLE).

21.VIAS - Obrigatoriamente, o participante dever ter uma via do TCLE, datada,
rubricada e assinada e esta informacao precisa estar no texto do documento.

22.ASSINATURAS - Ao final do documento, deve ter o espaco para inserir
(posteriormente) nome e assinatura do pesquisador responsavel e do
participante. Este campo néo pode ficar em uma pagina separada do texto
do documento!

23.NUMERAGCAO E RUBRICAS - Todas as paginas do TCLE devem ser
numeradas (no modelo “1 pagina de 3”), com campo para rubrica do
participante e do pesquisador responsavel. Inserir estes campos no rodapé
do documento.
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