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GUIA PARA ELABORACAO DO TCLE PARA O RESPONSAVEL

Seguir Estrutura e Conteudo do TCLE

A introducdo do TCLE deve conter o titulo do estudo e a identificagdo do pesquisador
responsavel, incluindo o nome da institui¢cdo associada a pesquisa.

O objetivo da pesquisa deve ser explicado de maneira simples e direta, destacando a importancia
do estudo e qual problema esté sendo investigado. E importante que o texto seja acessivel, sem
a utilizagao de termos complexos, e que transmita de forma clara o impacto potencial da
pesquisa, tanto para o participante quanto para a sociedade.

Os procedimentos envolvidos na pesquisa devem ser detalhados de forma compreensivel,
informando o que sera exigido da crianca ou adolescente durante o estudo. Isso inclui a descri¢do
das atividades, a frequéncia e a duragao da participac¢ao, além de quaisquer exames ou testes
que possam ser aplicados. A clareza nesse ponto é fundamental para que o responsavel saiba
exatamente o que ocorrera ao longo da pesquisa.

A secdo sobre riscos e beneficios deve abordar de forma transparente quaisquer riscos ou
desconfortos que o participante possa enfrentar. Estes riscos podem ser fisicos, psicolégicos ou
emocionais, e é essencial que o responsavel seja plenamente informado sobre eles. Da mesma
forma, os beneficios, diretos ou indiretos, também precisam ser descritos. Caso a pesquisa ndo
traga beneficios diretos ao participante, isso deve ser explicitado, mas também pode-se destacar
o valor potencial da pesquisa para a sociedade.

Um aspecto fundamental do TCLE é a énfase na voluntariedade da participagdao. O documento
deve deixar claro que a decisdo de participar da pesquisa € totalmente voluntaria, e que tanto o
responsdvel quanto a crianca ou adolescente tém o direito de interromper a participacdo a
qualquer momento, sem sofrerem consequéncias negativas. Essa garantia assegura que a
pesquisa respeita a autonomia dos envolvidos.

Outo ponto importante a ser tratado é a confidencialidade dos dados. O responsavel deve ser
informado sobre como os dados pessoais do participante serdo protegidos, quem terd acesso a
essas informacoes e por quanto tempo elas serdo armazenadas. Além disso, é necessario ressaltar
gue as informagdes ndo serdo divulgadas de maneira a identificar o participante, mantendo assim
o sigilo dos dados coletados.

O documento também deve incluir uma sec¢do de contatos do Pesquisador Responsavel, para
duvidas ou esclarecimentos, bem como do CEP da Instituicdo Proponente, CEP da Instituicao
Coparticipante e da CONEP, caso aplicavel.
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Por fim, o TCLE deve conter uma Declaragao de Consentimento, onde o responsavel assina para
indicar que compreendeu todas as informacdes fornecidas e concorda com a participagdo do seu
dependente. Essa se¢cdo deve reafirmar que o consentimento pode ser retirado a qualquer
momento, sem que haja prejuizos ou penalidades para o participante ou o responsavel.

O TCLE deve estar em conformidade com as normas éticas vigentes, como a Resolugao CNS
466/2012, que regula a ética em pesquisas com seres humanos no Brasil.

Observagao:

A elaboracdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para o responsavel requer cuidado
e atengdo, assegurando que todas as informagOes sejam claras, compreensiveis e apresentadas
de maneira transparente. O objetivo é garantir que o responsavel tenha pleno entendimento dos
riscos, beneficios e procedimentos envolvidos, e que possa tomar uma decisdo informada e
consciente sobre a participacdo de seu dependente.



