Finalidade do TCLE (Resolucdo CNS n° 466/2012)
Os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido tém por finalidade possibilitar, aos

participantes da pesquisa, 0 mais amplo esclarecimento sobre a investigacdo a ser realizada,
seus riscos e beneficios, para que a sua manifestacdo de vontade no sentido de participar (ou
ndo), seja efetivamente livre e consciente e que o sujeito esteja plenamente ciente de tudo o
que |he foi explicado.

Iniciando o TCLE com o texto "Estou sendo convidado™ faz evidenciar o pleno
convencimento do participante de se sentir esclarecido suficiente e detalhadamente sobre a
investigacdo, 0 que assegura ao préprio pesquisador maior tranquilidade, caso seja
questionado a respeito.

Mesmo nas hipéteses de necessidade de representagdo, o TCLE vem escrito na
primeira pessoa, pois é o representante do participante da pesquisa (e ndo ele préprio) quem
toma conhecimento de todos os detalhes do projeto de investigacdo, para poder consentir
adequadamente.

As paginas do TCLE deverao estar numeradas e, no preenchimento dos TCLEs pelos
participantes da pesquisa, as paginas que nao forem assinadas, devem receber uma rubrica do
participante e do pesquisador em todas as paginas.

O pesquisador devera garantir uma via idéntica ao participante, nao é correto fornecer
apenas uma copia do TCLE.

O processo para aplicagdo do TCLE deve apontar para a escolha do momento,
condigao e local adequados, possibilitar um tempo para reflexao do participante, apresentando
antecipadamente o TCLE.

1. Maiores de 18 anos e plenamente capazes de manifestar o seu consentimento: quem

assina_é o préprio participante da pesquisa, ainda que esteja exposto a condicionamentos

especificos ou sob influéncia de autoridade (exemplo: estudantes, militares, empregados,
presidiarios, internos em centros de readaptagao, casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e
semelhantes). De se recordar, também, que o idoso, somente pelo fato de contar idade
avangada, ndo € incapaz de consentir. Ainda a salientar que o individuo analfabeto, embora
nao seja incapaz de manifestar o seu consentimento, estara em situagédo especial, pois, ainda
que consiga assinar, nao podera realizar a leitura do TCLE: havera necessidade, portanto, de
se buscar assinatura de outra pessoa capaz, que assinara por ele a seu rogo, em escritura
publica (mediante Cartério). Modelo deste TCLE nas paginas 3 e 4.

2. Menores de 16 anos: representantes legais (pais ou tutores) assinam, sem que, contudo,

seja afastada a necessidade de se esclarecer o proprio menor, nos limites da sua capacidade
de entendimento. Modelo deste TCLE nas paginas 5 e 6.

3. Maiores de 18 anos e sem condi¢gdes de manifestar o seu consentimento (perturbacdes
mentais) o individuo é, de regra, capaz de consentir; logo, para ser considerado incapaz,
precisa ter sofrido processo judicial de interdicdo e que Ihe tenha sido nomeado, judicialmente,
um curador. Mas ha casos extremos e circunstanciais em que, embora o individuo ndo tenha
sido declarado judicialmente incapaz, ndo esta, no momento, em condigdes de consentir.

Assim, em resumo: se o participante da pesquisa esta sob curatela, € o curador quem assina;



se nao esta sob curatela, deve-se levar em conta que 0 mesmo € capaz e s6 nao estava,
naquele momento, em condi¢des de manifestar o seu consentimento e, somente por isso, o
responsavel (familiar bem préximo) assina o termo. Essa verificagdo da impossibilidade de
consentir deve ser bem observada pelo pesquisador, para ndo cometer equivoco grave de
obter consentimento de terceiro em nome de quem estava em condigbes de consentir
pessoalmente. Modelo deste TCLE nas paginas 5 e 6.

4. Entre 16 anos completos e 18 anos incompletos: a Resolugcdo 466/2012 exige que os

representantes legais, que sdo somente os pais ou os tutores, assinem. No entanto, a

propria Resolugéo dispde sobre a necessidade de que os esclarecimentos sejam dados,
também, ao menor, considerando a sua capacidade de entendimento e que este é apenas
assistido (acompanhado) e nao representado. Modelo deste TCLE nas paginas 7 e 8.

Colocar no rodapé de todas as folhas a data da versao e elaboragcao do TCLE.
Retirar ou substituir o que esta em vermelho de acordo com a sua pesquisa.

Segue abaixo modelos de TCLE para cada caso.



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Maior de 18 anos e plenamente capaz

Eu, ... (nome do participante da pesquisa, nacionalidade, idade, RG), estou sendo
convidado a participar do estudo intitulado...(titulo da pesquisa), cujos objetivos e
justificativas séo: ... (apresentar a que o estudo se destina e por que esta sendo realizado)

A minha participagdo no referido estudo sera no sentido de ..(descrever o
procedimento/terapéutica em linguagem acessivel ao leigo — se imprescindiveis os
termos técnicos, mencionar explicacdo entre parénteses. Descrever, em linguagem
acessivel, os objetivos da pesquisa, metodologia, se havera uso de imagens, fotos,
etc...)

Fui alertado de que, da pesquisa a se realizar, posso esperar alguns beneficios, tais como:
(descrever os beneficios esperados, sempre em linguagem acessivel ao leigo)

Recebi, por outro lado, os esclarecimentos necessarios sobre os possiveis desconfortos e
riscos decorrentes do estudo, levando-se em conta que € uma pesquisa, e o0s resultados
positivos ou negativos somente serdo obtidos apds a sua realizagdo. Assim, ...(descrever
todos os eventuais desconfortos e possiveis riscos de qualquer natureza que possam
decorrer da participacdo na pesquisa, igualmente em linguagem acessivel ao leigo).

Os membros da equipe de investigadores, nomes dos pesquisadores e telefones,
estardo disponiveis para responder as minhas perguntas, bem como esclarecer toda e
qualquer duvida que venha a ter durante a leitura deste TCLE, durante o estudo e até mesmo
apo6s o término do estudo.

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou qualquer
outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar, sera mantido em sigilo.

Também fui informado de que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e ndo sofrerei qualquer prejuizo a
assisténcia que venho recebendo. Foi-me esclarecido, igualmente, que eu posso optar por
métodos alternativos, que sao: ... (descrever a eventual possibilidade de o sujeito da

pesquisa optar por métodos alternativos e quais sdo os existentes).

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido
a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em participar,
estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a receber ou a pagar, por

minha participagao.

No entanto, caso eu tenha qualquer despesa decorrente da participagdo na pesquisa,
havera ressarcimento na forma seguinte: ... (descrever se a forma de ressarcimento sera
em dinheiro, ou mediante depésito em conta-corrente, cheque, etc.). De igual maneira,
caso ocorra algum dano decorrente da minha participagdo no estudo, serei devidamente

indenizado, conforme determina a lei.



Em caso de reclamacgédo ou qualquer tipo de informagao sobre este estudo devo ligar para
o CEP/HMSJ (47) 3441-6629 ou enviar um email para cep.hmsj@yahoo.com.br, informando o

namero CAAE digitar o n° aqui (este numero estara disponivel apés Aprovacao do CEP)

Sua decisao de fazer parte do estudo é voluntaria. O (a) senhor (a) é livre para escolher se

deseja ou néo fazer parte.

Independente da opcéo de participar ou ndo do estudo, o tratamento médico necessario
para o problema de saude que o (a) senhor (a) (ou seu familiar) apresenta continuara sendo
executado, sem interferéncia alguma, pelo seu médico.

Assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, afirmo ter lido as informagdes
acima, ter recebido as explicagbes necessarias do investigador, ter tido oportunidade de tirar

todas as duvidas que julgaram necessarias e concordo em fazer parte do estudo. Recebi uma
Via deste documento.

Nome do paciente Assinatura do paciente Data

Eu afirmo que o presente protocolo de pesquisa foi explicado para o individuo acima
(paciente ou familiar / responsavel) por mim incluindo o propdsito, os procedimentos a serem
realizados, os possiveis riscos e potenciais beneficios associados a participagdo nesse estudo.
Houve tempo suficiente para duvidas e todas as questdes levantadas foram prontamente
respondidas, sem excegoes.

Nome do Pesquisador Responsavel Assinatura Data



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Menores de 16 ANOS ou Maiores de 18 ANOS sem condicoes de manifestar o seu

consentimento

Eu, (nome do participante da pesquisa, nacionalidade, idade, estado civil, profissao,
endereco, RG), neste ato representado por (nome do representante legal, nacionalidade,
idade, estado civil, profissdo, enderegco, grau de parentesco com o sujeito da pesquisa
ou qualificagdo como tutor ou curador), estou sendo convidado a participar de um estudo
denominado ... titulo da pesquisa, cujos objetivos e justificativas sdo: apresentar a que o
estudo se destina e por que esta sendo realizado.

A sua participacdo no referido estudo sera no sentido de... (descrever o
procedimento/terapéutica em linguagem acessivel ao leigo — se imprescindiveis os
termos técnicos, mencionar explicagcao entre parénteses).

Fui alertado de que, da pesquisa a se realizar, € possivel esperar alguns beneficios para o
meu representado, tais como: (descrever os beneficios esperados, sempre em linguagem
acessivel ao leigo)

Recebi os esclarecimentos necessarios sobre os possiveis desconfortos e riscos
decorrentes do estudo, levando em conta que é uma pesquisa, e os resultados positivos ou
negativos somente serdo obtidos apds a sua realizagdo. Assim, ... (descrever todos os
eventuais desconfortos e possiveis riscos de qualquer natureza que possam decorrer da
sujeicdo a pesquisa, igualmente em linguagem acessivel ao leigo).

Estou ciente de que a sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer
outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, o (a) identificar, sera mantido em sigilo.

Também fui informado de que pode haver recusa a participacao no estudo, bem como
pode ser retirado o consentimento a qualquer momento, sem precisar haver justificativa, e de
que, ao sair da pesquisa, ndo havera qualquer prejuizo a assisténcia que vem recebendo.

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto s&o... (nomes dos pesquisadores e
instituicées a que estao vinculados em relacao a pesquisa) e com eles poderei manter
contato pelos telefones ... (telefones dos pesquisadores)

E assegurada a assisténcia do meu representado durante toda a pesquisa, bem como me
€ garantido o livre acesso a todas as informacgdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo
e suas consequéncias, e tudo o que eu queira saber antes, durante e depois da participacao de
... (nome do participante da pesquisa).

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a
natureza e o objetivo do estudo, autorizo a participagcdo de ... (nome do participante da
pesquisa) na referida pesquisa, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor

econdmico, a receber ou a pagar, pela participagao.

No entanto, caso haja qualquer despesa decorrente da sua participacdo na pesquisa,
havera ressarcimento na forma seguinte: ... (descrever se a forma de ressarcimento sera

em dinheiro, ou mediante depdsito em conta corrente, cheque, etc.). De igual maneira,



caso ocorra qualquer dano decorrente da participagdo no estudo, este sera reparado, conforme
determina a lei.

Em caso de reclamagéo ou qualquer tipo de denuncia sobre este estudo devo ligar
para o CEP/HMSJ (47) 3441-6629 ou mandar um email para cep.hmsj@yahoo.com.br,
informando o numero CAAE digitar o n° aqui (este numero estara disponivel apés
Aprovacgao do CEP)

Joinville, ... de ... de 20xx.

Assinatura e RG do representante legal do participante da pesquisa - juntar documento que

comprove parentesco/tutela/curatela

Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es) responsavel(responsaveis)



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Entre 16 anos completos e 18 anos incompletos

Eu, (nome do participante da pesquisa, nacionalidade, idade, estado civil, profissao,
endereco, RG), estou sendo convidado a participar de um estudo denominado... (titulo da
pesquisa), cujos objetivos e justificativas sio: ... (apresentar a que o estudo se destina e
por que esta sendo realizado)

A minha participacdo no referido estudo sera no sentido de .. (descrever o
procedimento/terapéutica em linguagem acessivel ao leigo — se imprescindiveis os
termos técnicos, mencionar explicagcao entre parénteses).

Fui alertado de que, da pesquisa a se realizar, posso esperar alguns beneficios, tais como:
(descrever os beneficios esperados, sempre em linguagem acessivel ao leigo)

Recebi, por outro lado, os esclarecimentos necessarios sobre os possiveis desconfortos e
riscos decorrentes do estudo, levando-se em conta que € uma pesquisa, e o0s resultados
positivos ou negativos somente serdo obtidos apds a sua realizagdo. Assim, ... (descrever
todos os eventuais desconfortos e possiveis riscos de qualquer natureza que possam
decorrer da sujeicdo a pesquisa, igualmente em linguagem acessivel ao leigo).

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou qualquer
outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar, sera mantido em sigilo.

Também fui informado de que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e se desejar sair da pesquisa néo
sofrerei qualquer prejuizo a assisténcia que venho recebendo. Foi-me esclarecido, igualmente,
que eu posso optar por métodos alternativos, que séo: ... (descrever a eventual possibilidade

de o participante optar por métodos alternativos e quais sdo os existentes).

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto s&o... (nomes dos pesquisadores e
instituicoes a que estao vinculados em relacao a pesquisa) e com eles poderei manter
contato pelos telefones ... (telefones dos pesquisadores)

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me é garantido o livre
acesso a todas as informagbes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que eu queira saber antes, durante e depois da minha
participagao.

Tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a
natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em participar,
estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a receber ou a pagar, por
minha participagao.

No entanto, caso eu tenha qualquer despesa decorrente da participacdo na pesquisa,
havera ressarcimento na forma seguinte: ... (descrever a forma pela qual sera efetuado o
reembolso). De igual maneira, caso ocorra algum dano decorrente da minha participagdo no

estudo, serei devidamente indenizado, conforme determina a lei.



Em caso de reclamagao ou qualquer tipo de denuncia sobre este estudo devo ligar para o
CEP/HMSJ (47) 3441-6629 ou mandar um email para cep.hmsj@yahoo.com.br, informando o

numero CAAE digitar o n° aqui (este numero estara disponivel apés Aprovacao do CEP)

Joinville, ... de ... de 20xx.

Nome e assinatura do participante da pesquisa

Nome, assinatura e RG do representante legal do participante da pesquisa - anexar documento

que comprove parentesco/tutela/curatela

Nome e assinatura do pesquisador responsavel



