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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O que deve constar obrigatoriamente no TCLE?

O documento deve conter as seguintes informações básicas, adaptadas à realidade da pesquisa:
· Linguagem Acessível: O texto deve evitar o jargão científico. Se for necessário usar termos técnicos, eles devem ser explicados de forma simples para que qualquer pessoa consiga compreender.

· Explicação Detalhada do Estudo: Descrição clara sobre os objetivos da pesquisa, os procedimentos que serão adotados e o tempo (duração e frequência) estimado que o participante dedicará ao estudo.

· Riscos e Medidas de Proteção: Todo estudo com seres humanos traz algum tipo de risco (desconforto, cansaço, constrangimento, quebra de sigilo). O TCLE deve descrever esses riscos de forma transparente e explicar quais medidas o pesquisador tomará para minimizá-los.

· Benefícios da Pesquisa: Apresentação dos benefícios diretos (para o participante) ou indiretos (para a ciência ou sociedade) esperados com a realização do estudo.

· Garantia de Voluntariado e Desistência: O texto deve assegurar explicitamente que a participação é totalmente voluntária. O participante pode se recusar a entrar na pesquisa ou desistir a qualquer momento, sem sofrer nenhuma penalidade, prejuízo ou alteração no seu atendimento na instituição.

· Sigilo e Privacidade: Garantia formal de que a identidade do participante será mantida em total anonimato e que os dados coletados serão utilizados apenas para fins científicos, sob a guarda segura do pesquisador (por no mínimo 5 anos).

· Contatos dos Responsáveis e do CEP: É obrigatório incluir o nome, telefone e e-mail do pesquisador responsável e, também os dados de contato do CEP da Uniara (endereço, telefone e e-mail institucional), para que o participante possa tirar dúvidas sobre seus direitos éticos.

Cuidados Financeiros e Legais (Lei nº 14.874/24 e Decreto nº 12.651/25)

De acordo com o novo marco legal da pesquisa com seres humanos, o TCLE também deve deixar claro os seguintes direitos financeiros e assistenciais do voluntário:

· Ressarcimento de Despesas: O texto deve prever o compromisso do pesquisador em cobrir ou ressarcir as despesas de transporte e alimentação do participante (e de seu acompanhante, se necessário) decorrentes da pesquisa.

· Gratuidade: Deve conter a afirmação explícita de que a participação é totalmente gratuita e que o voluntário não terá nenhum gasto financeiro (como por exemplo: exames, consultas ou medicamentos, entre outros.)

· Direito à Indenização: O TCLE deve informar que o participante tem direito a buscar indenização caso sofra algum tipo de dano comprovadamente causado por sua participação na pesquisa.
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