TALE

Quanto ao documento “TALE.pdf”, postado em 01/09/2018, ¢ importante ressaltar que, segundo o
item I1.2 da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, termo de assentimento € a “anuéncia do participante
da pesquisa, crianca, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou
erro), dependéncia, subordinacao ou intimidagdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo
que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdao e respeitados em suas
singularidades”. Diferentemente de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para um
adulto, o Termo de Assentimento ndo deve abordar de forma demasiadamente textual
procedimentos que possam gerar ansiedade, medo ou fantasias. Neste sentido, solicita-se que o
referido termo seja apresentado em linguagem adequada para os menores ou para os legalmente
incapazes (Resolu¢ao CNS n° 466 de 2012, 11.24). Podem ser utilizados argumentos graficos como
desenhos, personagens e historias ilustrativas, para que a crianga compreenda a importancia, os
procedimentos e os objetivos da pesquisa. Neste sentido, solicita-se adequar o termo de
assentimento, conforme descrito acima, respeitando a autonomia e protegendo o participante em
sua vulnerabilidade.

TCLE

a) O TCLE deve ser conciso e de facil compreensdo por um individuo LEIGO, nao sendo
desejavel a utilizacdo de construgdes gramaticais complexas. Diante do exposto, solicita-se que o
TCLE seja revisado, substituindo os termos técnicos por palavras de facil entendimento ou
adicionar breve explicacdo sobre o termo empregado no texto (Resolugdo CNS n°® 466 de 2012,
itens I1.23 ¢ IV.1.b).

b) Recomenda-se constar em ambas as vias do TCLE nome, endereco, contato telefonico e horario
de funcionamento do CEP responsavel pelo estudo (Resolugao CNS n°® 466 de 2012, item 1V.5.d).
Para melhor informar o participante da pesquisa, solicita-se incluir no TCLE uma breve descrig@o
do que ¢ o CEP e qual sua fungao no estudo.

¢) Recomenda-se que sejam explicitados no TCLE, de forma clara e acessivel ao participante de
pesquisa, a justificativa e os OBJETIVOS do estudo, para que, ao decidir tomar parte da pesquisa,
ele esteja ciente das possiveis consequéncias desta decisdo e de sua relevancia no estudo
(Resolugao CNS n° 466 de 2012, item 1V.3.a).

d) Solicita-se que seja expresso de modo claro e afirmativo no TCLE que, caso necessario, sera
garantido o direito a assisténcia integral, gratuita ao participante, devido a danos decorrentes da
participagdo na pesquisa e pelo tempo que for necessario (Resolucdo CNS n°® 466 de 2012, itens
I1.3.1 e I1.3.2).

e) Deve ser garantido ao participante de pesquisa e seu acompanhante o ressarcimento de despesas
decorrentes da participacdao no estudo nos dias em que for necessaria sua presenga para consultas
ou exames. Sendo assim, solicita-se que o trecho seja reescrito garantindo, de forma clara e
afirmativa, o

ressarcimento das despesas tidas pelo participante da pesquisa e de seu acompanhante em
decorréncia de sua participagao na pesquisa, podendo-se citar como exemplo, o transporte € a
alimentagdo, mas nao se restringindo a eles. (Resolugdo CNS n® 466 de 2012, itens 11.21 e IV.3.g).




f) Solicita-se incorporar ao TCLE a pagina de assinaturas. Se, por questdes de configuragao, tal
pagina continuar constituindo-se uma folha em separado, solicita-se o cuidado de obter a rubrica
do participante de pesquisa nas demais folhas do TCLE, considerando-se a protecao do
participante e do pesquisador (Resolugdo CNS n°® 466 de 2012 itens I'V.5.d).

g) O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve conter o direito que o responsavel legal
pelo participante da pesquisa tem de buscar indenizagdo por danos eventuais. Diante do exposto,
solicita-se inserir no TCLE a explicitagdo acerca do direito de buscar indeniza¢do diante de
eventuais danos decorrentes da pesquisa (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3.h).

h) O TCLE nao descreve quais os riscos dos procedimentos, portanto, solicita-se que constem no
TCLE os potenciais riscos € desconfortos relacionados aos procedimentos do estudo (Resolugdo
CNS n° 466 de 2012, itens 11.22 e IV.3.b).

1) Prezando-se pelo devido esclarecimento do participante, solicita-se que os procedimentos
adotados estejam explicitados de forma menos sintética no TCLE, informando-se, por exemplo, o
local e 0 momento em que ocorrerdo as entrevistas, bem como seu tempo de duragdo e os topicos a
serem abordados.

j) Prezando-se pelo devido esclarecimento do participante, solicita-se que os procedimentos
adotados estejam explicitados de forma menos sintética no TCLE, informando-se, por exemplo, o
local e 0 momento em que ocorrerao as entrevistas, bem como seu tempo de duracao e os topicos a
serem abordados.

k) Solicita-se substituir o termo "copia" por "via" e descrever no TCLE que este devera ser
assinado em duas VIAS, ficando uma retida com o pesquisador responsavel/pessoa por ele
delegada e a outra com o participante de pesquisa/responsavel legal (Resolugdo CNS n°® 466 de
2012, item IV.5.d).

1) Solicita-se que conste em ambas as vias do TCLE o horario em que o participante podera entrar
em contato. Além disso, deve ser informado o contato telefonico em caso de emergéncia,
disponivel 24 horas. (Item IV.5.d, da Resolucao CNS n° 466 de 2012).

m) A confidencialidade e o sigilo sdo direitos do participante de pesquisa e, para manter a eticidade
na pesquisa devem ser previstos procedimentos que assegurem a confidencialidade dos dados e a
privacidade, a prote¢do da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa,
garantindo a ndo utilizagdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades. Desta
forma, solicita-se garantir ao participante que os dados da pesquisa serdo utilizados
exclusivamente para os fins deste estudo, bem como assegurar o anonimato quando do repasse dos
dados. (Resolugao CNS n° 466 de 2012, itens I11.2.1 e IV.3.¢).

n) Solicita-se incluir no TCLE que, quando for necessario seu deslocamento em func¢ao do estudo,
serd garantido o ressarcimento, das despesas do participante da pesquisa € de seu acompanhante
com o estudo. Salienta-se que os itens ressarcidos ndo sdo apenas aqueles relacionados a transporte
e alimentacdo, mas a todo gasto decorrente da participagcdo no estudo (Resolucdo CNS n° 466 de
2012, itens I1.21 e IV.3.g).

0) Deve ser garantido o acesso ao resultado do estudo, sempre que solicitado, em linguagem




apropriada ao entendimento do participante ou do seu representante legal, conforme preconizado
no item II1.2.i da Resolugdo CNS n° 251 de 1997. Recomenda-se adequagao.




