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1. Objetivo

Fornecer diretrizes para elaboragéo, contemplando os dados que devem estar contidos em um
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) sempre levando em consideragédo as
informagdes constantes do Manual Tripartite Harmonizado da Conferéncia Internacional de
Harmonizagdo (ICH) para a Boa Pratica Clinica (GCP — Good Clinical Practice) e das
legislagdes aplicaveis. Estabelecer critérios para a aplicagéo do termo de consentimento livre e

esclarecido aos participantes de pesquisa clinica.

2. Abrangéncia

Todos os envolvidos no processo de elaboragdo, conferéncia e aplicagdo do termo de
consentimento livre e esclarecido aos participantes: Enfermeira, Coordenador de Estudo,

Médico, Pesquisador Principal e UGQ.

3. Responsabilidades
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3.1 — Enfermeiro: responsavel por fornecer informacdes ao participante sobre os propdsitos do
estudo em questéo, supervisionar se todas as paginas estao rubricadas pelos participantes e
pelo responsavel pela aplicagédo e assinados (no campo de assinatura).

3.2 — Coordenador de Estudo: responsavel por fornecer informacdes ao participante sobre os
propésitos do estudo em questao, por verificar se todos os termos de consentimentos livres e
esclarecidos (TCLE) foram devidamente assinados, datados e rubricados.

3.3 — Meédico: responsavel por fornecer informagdes ao potencial participante sobre os
propositos do estudo em questédo e pode ser responsavel pela aplicagdo do TCLE.

3.4 — Pesquisador Principal: responsavel pela aplicagdo do TCLE e por delegar o processo de
aplicacdo do TCLE aos colaboradores da etapa clinica.

3.5 — Unidade de Garantia da Qualidade: responsavel por conferir o protocolo clinico em sua
totalidade e emitir o certificado de controle de protocolo, como o termo de consentimento livre e
esclarecido € um anexo do protocolo clinico o responsavel pela conferéncia do protocolo clinico
€ também o responsavel pela conferéncia das informagdes contidas no TCLE.

4. Definigao

4.1 — Consentimento Livre e Esclarecido: De acordo com a resolugdo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude/MS o consentimento livre e esclarecido € a anuéncia do participante da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacao ou intimidagdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos
e 0 incOmodo que esta possa acarretar

4.2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): De acordo com o ICH é o processo
pelo qual um participante confirma voluntariamente sua disposicdo em participar de um estudo
cientifico, apos ter sido informado, sobre todos os aspectos relevantes a sua decisdo de
participagdo. O TCLE é documentado através de um formulario de consentimento informado a
ser preenchido, assinado e datado.

Segundo a resolugéo 466/12 TCLE é documento no qual € explicitado o consentimento livre e
esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter
todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

5. Procedimentos
5.1 — Consideragoes Gerais

A resolugdo 466/12, artigo IV em sua introdugao, diz: “o respeito devido a dignidade humana
exige que toda a pesquisa se processe apds consentimento livre e esclarecido dos sujeitos,
individuos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua
anuéncia a participacao na pesquisa”.

A assinatura do TCLE deve ocorrer antes da realizagdo de qualquer procedimento do estudo,
depois de esclarecidas todas as duvidas.

5.2 — Procedimento Propriamente dito

Todos os designados para a aplicacdo do termo podem participar do processo, sempre sob
responsabilidade do pesquisador.

O médico devera estar disponivel para o esclarecimento de duvidas que possam surgir com a
aplicacdo do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

— Apo6s o esclarecimento, o participante ratificando o seu interesse em participar do estudo em
questdo devera assinar o “TERMO DE CONSETIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO”.
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— Esse termo sera assinado e datado por ambos (participante e responsavel pela aplicagao do
TCLE) em 2 (duas) vias, sendo uma via para o participante, uma via para a Unidade Clinica
anexada ao CRF do estudo.

Além disso os médicos estdo a disposigcdo dos participantes para o esclarecimento de
eventuais duvidas em outros momentos através dos telefones indicados no final do “TCLE”.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é elaborado e enviado juntamente com o
protocolo clinico (vide POP PEC pro 23 verséo vigente — Submiss&o de Protocolo, Emenda e
Documentos Relacionados ao CEP) ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

5.2.1 — Dados a serem observados

e Os dados cadastrais devem ser preenchidos no termo de consentimento livre e esclarecido
“TCLE” (nome, RG e idade);

e (Cada uma das folhas do “TCLE” deve conter uma rubrica do participante;

e Caso o participante seja analfabeto, deve levar consigo no momento da assinatura uma
testemunha que leia o “TCLE”, explique as condigbes ao participante e, diante da
concordancia deste, assine o “TCLE”, sendo que o participante deve deixar a impressao
digital do polegar direito impressa no mesmo;

e Apds a conferéncia e assinatura de ambos (participante e responsavel pela aplicagédo do
TCLE) o participante deve receber uma das vias;

e ApoOs a assinatura do TCLE o Coordenador de Estudo e/ou Enfermeiro devera realizar uma
conferéncia a fim de verificar se todos os TCLE foram devidamente assinados, datados e
rubricados pelo responsavel pela aplicagdo do mesmo e pelo participante incluido no
estudo em questéo.

5.2.2 — Participagao Voluntaria

e A participagdo é voluntaria e o mesmo pode desistir ou interromper a participagéo a
qualquer momento que desejar, sem a necessidade de qualquer explicagado ou justificativa;

¢ Independente do seu desejo e consentimento, sua participacdo podera ser interrompida em
funcdo de efeitos adversos, surgimento de doengas, ndo cumprimento das regras
estabelecidas ou qualquer outro critério médico que seja do interesse do participante.

5.2.3 — Divulgacéao de Informagdes quanto a Participag¢dao no Estudo

¢ A identidade do participante € mantida em sigilo, a ndo ser que haja obrigacdo legal de
divulgacéo;

e O Centro de Pesquisa ndo identificard o participante por ocasido da publicagdo dos
resultados obtidos;

e Contudo, o(s) monitor(es) do Estudo, auditor(es), membros do Comité de Etica e Pesquisa
Clinica, ou autoridades do(s) 6rgdo(s) governamentais envolvido(s) na fiscalizacéo e
acompanhamento do estudo terdo direito de ter acesso aos registros originais de dados
clinicos de um participante, coletados durante a pesquisa, na extensdo em que for
permitido pela Lei e regulamentagdes aplicaveis, com o propodsito de verificar os
procedimentos e dados do ensaio, sem no entanto violar a condicdo de que tais
informacdes sdo confidenciais.

5.2.4 — Contatos e Perguntas

e Em caso de alguma intercorréncia o participante devera procurar o Centro de Pesquisa e
solicitar que o0 mesmo contate os médicos responsaveis pela pesquisa clinica ou entdo
entrar em contato diretamente com os mesmos nos telefones indicados no final do “TCLE”.

5.3 — Dados do TCLE
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Em linhas gerais, um TCLE deve conter os seguintes dados:

1 — Natureza e Proposito do Estudo, onde sdo descritos também os objetivos do estudo;
2 — Procedimentos a serem Realizados e Responsabilidades;

3 — Responsabilidades do Participante;

4 — Possiveis Riscos e Desconfortos;

5 — Beneficios e Compensagoes;

6 — Intercorréncias (efeitos indesejaveis);

7 — Ressarcimento: explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as
despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes;

8 — Participagdo voluntaria com garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos
participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

9 — Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

10— Divulgagao de Informagdes quanto a Participagéo no Estudo;

11- Explicitagdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa;

12 — Contatos e Perguntas.
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