UNIVERSIDADE FEDERAL DO RI10 DE JANEIRO
Maternidade-Escola
Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
ORIENTAGCOES PARA PREENCHIMENTO SEGUNDO A CONEP

1. O TCLE deve apresentar a numeracéo das paginas. Para garantir a integridade do
documento, solicita-se que sejam inseridos os numeros de cada pagina, bem com a
quantidade total delas, como por exemplo: “1/4” e assim sucessivamente até a
pagina “4/4".

2. Solicita-se que o termo “sujeito” seja substituido pelo termo “participante da
pesquisa” ao longo do texto do TCLE (com excecao do titulo do estudo), conforme
definicdo disposta no item 11.10 da Resolucdo CNS n° 466 de 2012. Cabe ressaltar
gue se o estudo for realizado somente com mulheres, a referéncia pessoal seja do
género feminino.

3. Solicita-se que o TCLE seja redigido EM FORMA DE CONVITE, uma vez que se
entende por processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a
serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma
pesquisa possa se manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida
(Item IV da Resolucdo CNS n° 466 de 2012). O TCLE é um documento no qual o
pesquisador comunica, ao possivel participante ou responsavel, como sera a
pesquisa para a qual ESTA SENDO CONVIDADO, fornecendo a ele (a) todos os
esclarecimentos necessarios para decidir livremente se quer participar ou ndo.

4. Solicita-se informar no TCLE que todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo
pesquisador responsavel/pessoa por ele delegada e pelo(a) participante/responséavel
legal (Item 1V.5.d da Resolugéo CNS n° 466 de 2012).

5. Solicita-se descrever que as duas VIAS do TCLE (e néo cobpias) deverdo ser
assinadas ao seu término pelo(a) convidado(a) a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa
(s) por ele delegada (s). Salienta-se que os campos de assinatura de ambos deverdo
estar na mesma péagina (folha) (Item 1V.5.d da Resolucdo CNS n° 466 de 2012).

6. Solicita-se que seja explicitado no TCLE de forma clara e acessivel ao(a) participante
de pesquisa a justificativa e os objetivos do estudo, para que ao tomar parte do
protocolo de pesquisa esteja ciente das possiveis consequéncias desta atitude e de
sua relevancia no estudo (Item 1V.3.a da Resolu¢éo CNS n° 466 de 2012).

7. Solicita-se descrever no TCLE os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa,
com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, isto é, descrever todos os
procedimentos e exames que serdo realizados no estudo, como por exemplo, quais
guestionarios serédo aplicados e quanto tempo sera necessario para respondé-los,
gqual a quantidade de amostras a ser colhida, quais exames seréo realizados, em que
laboratério sera realizada a coleta das amostras (Item 1V.3.a da Resolucdo CNS n°
466 de 2012).
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Cabe ressaltar que, de acordo com o item V da Resolucdo CNS 466/2012,
“considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a
coletividade”. Ressalte-se ainda o item 11.22 da mesma resolucdo que define como
“Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente”.

Caso haja necessidade de retirar amostras de sangue, para melhor informar o
participante de pesquisa solicita-se acrescentar o volume total que sera retirado,
acompanhado de outra unidade de medida que possa facilitar o entendimento do
participante, tal como “colher de sopa” (Item 11.23 da Resolucdo CNS n° 466 de
2012).

Solicita-se descrever no TCLE, em linguagem clara e acessivel, os potenciais
beneficios relacionados a participacao no estudo, isto €, que possiveis beneficios o
participante podera ter ao participar do estudo (Itens Ill.1.b e IV.3.b da Resolucdo
CNS n° 466 de 2012). Exemplo: “Ao aceitar participar deste projeto, vocé estard
contribuindo ndo apenas para a melhoria da sua saude e do seu bebé, mas também
estara ajudando futuras mamaes e bebés”.

Caso se pretenda utilizar as amostras coletadas em futuras pesquisas, ao invés de
escrever “Parte das amostras serdo armazenadas para serem utilizadas em
PESQUISAS FUTURAS, tendo em vista os resultados que forem sendo produzidos”,
melhor escrever “As amostras bioldégicas armazenadas podem ser utilizadas em
pesquisas futuras, desde que previamente aprovadas pelo Sistema CEP/CONEP”.
Sendo assim, solicita-se descrever no TCLE que cada nova pesquisa realizada pelo
patrocinador ou por PESQUISADORES INDEPENDENTES esté condicionada a: (a)
apresentacdo de novo projeto de pesquisa para ser analisado e aprovado pelo
Sistema CEP/CONEP e (b) obrigatoriamente, ao reconsentimento do participante de
pesquisa por meio de um TCLE especifico referente ao novo projeto de pesquisa.
Ressalta-se ainda que se houver intengcdo de pesquisa futura com o material
biolégico, essa informacdo devera constar CLARAMENTE do TCLE (Item 6 da
Resolucdo CNS n° 441 de 2011 e artigo 5, capitulo Il; artigos 17, 18 e 22, secéo Il,
capitulo 1V, da Portaria MS n° 2.201 de 2011).

Incluir no TCLE, se for o caso, o pedido de autorizacdo para coleta, depdsito,
armazenamento e utilizacdo do material biolégico humano no exterior. Para melhor
esclarecer o participante da pesquisa, solicita-se ainda informar no TCLE o endereco
e 0 pais em que estdo localizados os laboratérios centrais em que as amostras
bioldgicas coletadas no estudo serdo processadas e armazenadas (item 2.11 da
Resolucdo CNS n° 441 de 2011). Exemplo: “As andlises autorizadas a serem
realizadas no exterior serdo realizadas no Centre for Trophoblast Research (CTR),
no Reino Unido. Para isso pedimos a sua autorizacdo para enviar e utilizar as suas
amostras no exterior para o CTR, na cidade de Cambridge, no Reino Unido,
Physiology Building, Downing Street CB2 3EG.”

Que conste no TCLE o tipo e grau de acesso aos resultados por parte do participante
de pesquisa, com opcdo de tomar ou ndo conhecimento dessas informacdes (Item
V.1.d da Resolucdo CNS n° 340 de 2004).

Solicita-se inserir no TCLE, se for o caso, informacdes quanto ao destino das
amostras biolégicas ao final da andlise, isto é, se as amostras serdo ou nao
destruidas. Caso as amostras sejam armazenadas para analises futuras, solicita-se
adequar a documentacéo inserida na Plataforma Brasil & Resolu¢cdo CNS n° 441 de
2011 e a Portaria MS n° 2.201 de 2011.
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Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos
propostos no estudo, dependendo do tipo de dano, é possivel que o participante
necessite de assisténcia de outros profissionais além do médico, como, por exemplo,
da area de Enfermagem, Fisioterapia, Psicologia, Nutricdo, Terapia Ocupacional,
entre outros. Sendo assim, solicita-se que no TCLE, ao invés do termo “assisténcia
médica” seja substituido por “assisténcia integral”’ (Itens 11.3.1 e 11.3.2, da Resolucao
CNS n° 466 de 2012). Além disso, também os danos indiretos, sejam imediatos ou
tardios, deveréo ser integralmente assistidos.

Solicita-se incluir no TCLE, se for o caso, a permissdo de acesso aos dados e
exames do prontuario do(a) participante, bem como sua concordancia em se
pesquisar dados nos prontuarios de atendimento de seu filho(a) nas unidades de
saude onde ele(a) sera acompanhado(a).

Solicita-se que seja escrita de forma clara e objetiva no TCLE, se for o caso, o
ressarcimento e o modo como devera ser realizado o ressarcimento DAS
DESPESAS TIDAS PELO PARTICIPANTE da pesquisa e de seu acompanhante EM
DECORRENCIA DE SUA PARTICIPACAO NA PESQUISA, podendo-se citar como
exemplo, e ndo restringindo, o transporte e a alimentacdo (Itens 11.21 e IV.3.g da
Resolucdo CNS n° 466 de 2012). Exemplo: “Esta pesquisa ndo lhe trara nenhum
custo, ou seja, vocé ndo pagara pelos exames e pelas demais avaliacfes e sera
ressarcida em dinheiro pelos eventuais gastos que tiver com a participacdo, seja com
transporte, alimentacdo, hospedagem entre outros gastos, podendo se estender ao
seu acompanhante caso necessario. Também n&o ter4 beneficios financeiros
relacionados a sua participagédo durante e ao final do estudo”.

Solicita-se que sejam informadas a(ao) participante de pesquisa quais serdo as
providéncias e cautelas empregadas para evitar e/ou reduzir danos ou riscos ao
participante da pesquisa, garantindo que danos previsiveis serdo evitados (ltens
IV.3.b e IV.3.c da Resolucdo CNS n° 466 de 2012).
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