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Orientacio aos Srs. Pesquisadores para auxilia-los na elaboraciao do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — modalidade relato de caso ou projeto de
relato de caso

Observaciao: (Apesar da publicacio de uma nova lei voltada as pesquisas - 14.874/24, as
resolucoes 466/12, 510/16 e a norma operacional 001/13 do CNS continuam em vigor até que
haja nova orientaco.)

Conceito: Modalidade de estudo na area biomédica com delineamento descritivo, sem grupo de
controle, de carater narrativo e reflexivo, cujos dados sdo provenientes da pratica cotidiana ou da
atividade profissional. (Carta circular n° 166, de 12 de junho de 2018)

Para submissdo na Plataforma Brasil, sdo consideradas validas duas modalidades de submissao, a
critério do pesquisador responsavel.

» Relato de caso;
» Projeto de relato de caso.

Elaboraciao do TCLE:
A
&elato de Caso \ @ojeto de relato de Caso \
Anexar TCLE/ Assentimento Anexar modelo de TCLE/
assinado pelo voluntario para a Assentimento que sera apresentado ao
apreciacdo da proposta na Plataforma participante apds a aprovacao do
Brasil. CEP.

- / N /

» O TCLE devera ser adaptado conforme as suas necessidades e especificidades de
cada caso.

» O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é um “documento no qual ¢
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa. (Resolucdo CNS n°466 de 2012, itens II.
23.1V. 1.b) e (Resolugao CNS n°510/16, capitulo III).

Contemplar no TCLE:
» 0O (a)Sr(a) esta sendo consultado (a) no sentido de autorizar a utilizagdo

de dados clinicos, laboratoriais e laminas histologicas de seu caso clinico/ cirurgico
e documentagao
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radiolégica, tomografia, ressonancia, ultrassonografia, fotos ou videos que se encontram em sua
ficha de prontuario médico, para apresentagdo do mesmo em encontro médico cientifico e
publicacdo do caso em revista cientifica como “Relato de caso”. Nosso objetivo ¢ discutir as
caracteristicas de sua patologia em meio cientifico, em fungdo das particularidades de
apresentacao de sua doenca e metodologia de diagndstico;

>

No TCLE devem constar nome do pesquisador responsavel, email e telefone
(pessoal);

Sua participag@o ndo trara qualquer beneficio direto, mas proporcionara um melhor
conhecimento a respeito da__ (coloque aqui a patologia/doenca, etc. ao qual se
refere), que em futuros tratamentos poderdo beneficiar outros pacientes ou, entdo
somente no final do estudo poderemos concluir a presenga de algum beneficio;

A sua autorizacdo ¢ voluntaria e a recusa em autorizar ndo acarretara em qualquer
penalidade ou modificagdo na forma em que ¢ atendido (a) pelos médicos
assistentes e pesquisadores. Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com
padrdes profissionais de sigilo. O relato do caso estara sob sua disposi¢ao quando
finalizado. Seu nome ou o seu material que indique sua participacdo ndo sera
liberado sem a sua permissdo. O (a) Sr. (a) ndo sera identificado (a) em nenhuma
publicacao;

Com relagdo aos provaveis riscos, estes deverdo ser apresentados de maneira
uniforme em todos os documentos de relato de caso (brochura, TCLE). Os riscos a
serem esclarecidos dizem respeito exclusivamente a divulgagdo do relato de caso
(Os riscos de um relato de caso estdo relacionados a divulgacdo cientifica dos
dados, especialmente no que se refere a possibilidade de identificacdo dos
participantes e a exposi¢do de informagdes pessoais ou clinicas, ainda que de forma
indireta. H4, também, o risco de interpretacdo inadequada ou uso indevido das
informacgdes por terceiros.), € ndo ao procedimento clinico, considerando que tais
riscos ja foram detalhados em termo especifico assinado pelo paciente
anteriormente a realizacdo do tratamento. O pesquisador deve informar ao
participante sobre as providéncias e cautelas que serdo empregadas para evitar e/ou
reduzir danos ou riscos, garantindo que danos previsiveis sejam evitados (Res.
466/12, item IV.3.b);

Nao existirdo despesas ou compensacoes pessoais para o Sr (a), incluindo exames e
consultas. Também nado hd compensacao financeira relacionada a sua participacao.
Se existir qualquer despesa adicional, sera de responsabilidade do pesquisador;

E garantida a liberdade de retirada de consentimento a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo. Caso ocorra danos decorrentes do relato de caso, sera assegurado
o direito a assisténcia integral e gratuita pelo tempo que for necessario, além do
direito de buscar indenizagao;

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma
via sera arquivada pelo pesquisador responsavel e a outra sera fornecida ao (a) Sr

(a);
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Eu, , fui informado (a) a respeito do objetivo deste estudo, de maneira
clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer momento
poderei solicitar novas informacdes;

Declaro que autorizo a utilizagdo de dados, exames clinicos- laboratoriais de
meu caso. Recebi uma via deste termo de consentimento livre e esclarecido e
me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas;

O T.C.L.E devera ser enumerado (ex: 1/3;2/3;3/3) com o objetivo de garantir a
integridade ao documento;

Formatar o texto do T.C.L.E buscando colocar o espago das assinaturas mais
préoximo ao maior conteido de texto. (A assinatura ndo podera ficar em folha
isolada). O campo de assinaturas ndo deve estar separado do restante do
documento;

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o CEP (Av. Senador Argemiro de Figueiredo, 1901 — Itararé cep:
58411-020 - Campina Grande - PB, no 2° andar no hall de
coordenacdes/gestdo académica, com horario de funcionamento de
Segunda a Sexta, sendo nas segundas das 12h12min as 17h e das 18h as
22h e de ter¢a a sexta das 08h as 12h e 13h as 17h48min — Fone: 21018800
/ (83) 981053641);

Informar no TCLE que o estudo/relato de caso podera ser interrompido
mediante aprovagao prévia do CEP (Res. 466/12, Item I11.2.u).

Campina Grande, de de
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