TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TCLE deve ser escrito em texto corrido, com linguagem clara e acessivel (linguagem

adaptada ao seu grupo de voluntarios de pesquisa), iniciando com um convite ao participante,
permitindo que haja liberdade para decidir sobre participar ou ndo da pesquisa. Abaixo do convite

e em formato de uma histdria, deve-se incluir os seguintes itens (desde que aplicavel a sua

pesquisa):
a) Titulo da pesquisa;
b) Descricao da justificativa e dos objetivos;
c) Descrigcdo dos procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;
d) Os métodos alternativos existentes;
e) Descricdo dos desconfortos e riscos. Em algumas pesquisas o risco ndo é

mensuravel ou é desprezivel, mas ndo é inexistente, por isso deve vir escrito de forma clara
o objetiva. O risco que deve ser salientado é o decorrente da participa¢dao na pesquisa e nao
aguele que existe independentemente da mesma. Descrever as medidas para protecdo ou
minimizacao dos riscos previsiveis e os procedimentos que serdo adotados em fung¢do dos riscos
previsiveis. Caso ndo haja riscos previsiveis ou passiveis de prevencao, tal fato deve ser declarado.
Exemplos de riscos: Risco fisico, risco de constrangimento. Segundo a Resolucdo 466 da CONEP,
“risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente”;

f) Descricdo dos beneficios da pesquisa. Deixar claro quando o beneficio for aplicavel a
populacdo em geral, aos pesquisadores ou quando nao houver beneficio direto ao voluntario.
Segundo a Resolucdo 466 da CONEP, “beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato
ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo
na pesquisa”;

g) Informacdo de que o participante da pesquisa contara com o acompanhamento e
assisténcia dos responsaveis pelo estudo, podendo esclarecer quaisquer duvidas antes, durante e
apos a conclusdo da pesquisa. Deve-se incluir o endereco e o telefone do CEP ESALQ (Av. Padua

Dias, 11 — Piracicaba/SP, Telefone: 19 3429-4315, E-mail: cep.esalg@usp.br) para contato, bem

como os contatos do pesquisador (endereco de trabalho, e-mail, telefone);

h) Indicacdo de que o participante da pesquisa pode se retirar, a qualquer momento,
sem sofrer prejuizos para si ou para seus familiares;

i) Garantia de privacidade e sigilo quanto aos dados obtidos na pesquisa. Descricdo das

medidas de monitoramento da coleta de dados e protecdo a confidencialidade quando
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apropriado e/ou quando houver a coleta de dados confidenciais ou potencialmente danosos
ao participante da pesquisa, se divulgados;

j) Informacdo dos métodos de ressarcimento das despesas decorrentes pela
participagdo na pesquisa e, se for o caso, de reparagao de danos;

k) Indicacdo das formas de indenizacdo de eventuais danos que possam ocorrer
resultantes da participag¢ao na pesquisa;

) Indicagao de que o Termo de Consentimento sera confeccionado em duas vias, com
uma copia entregue ao participante e a outra mantida arquivada pelo pesquisador;

m) Indicacdo do consentimento livre, esclarecido e da participacao voluntaria;

n) Instrucdo para que o nome, a rubrica em todas as paginas (apds a aprovacdo) e a
assinatura ou impressao digital sejam fornecidos;

o) Instrucdo para que o nome, a rubrica em todas as paginas (apds aprovacao) e a
assinatura do pesquisador sejam fornecidos;

p) Apresentacdo dos campos de assinaturas do participante da pesquisa ou do seu
responsavel e do pesquisador, que deverao estar na mesma pagina (ultima folha do TCLE);

q) Autorizacdo para gravacoes e filmagens.



