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1 OBIJETIVO

Padronizar o processo de aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
aos participantes de pesquisas clinicas conduzidas no Centro de Pesquisa Clinica do HU- UNIVASF,
certificando que o procedimento seja realizado em concordancia com os principios das Boas Praticas
Clinicas (BPC) na execucdo de pesquisas.

2 DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

Previamente a execucdo de quaisquer procedimentos do protocolo, com o potencial
participante da pesquisa, consiste o processo de obtencdo do Consentimento Livre e Esclarecido,
conduzido de forma individualizada e em conformidade com os preceitos éticos vigentes. Esse
processo culminara na assinatura do TCLE, emitido em duas vias de igual teor e forma, ficando uma
via em posse do participante e outra arquivada pelo pesquisador responsavel.

Ressalta-se que nenhum procedimento relacionado ao protocolo do estudo podera ser
iniciado antes da formaliza¢cdo do TCLE, devidamente datado e assinado por ambas as partes.

O Investigador Principal constitui-se como o responsavel legal, técnico e ético pela
conducgdo do estudo no centro de pesquisa. Compete-lhe assegurar que o processo de obtengdo do
TCLE seja realizado em estrita conformidade com o protocolo do estudo, com as Boas Praticas
Clinicas e com as normas estabelecidas pela Lei n2 14.874/2024, bem como demais
regulamentacdes aplicaveis. Pode ser delegado a obten¢cdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido a outro membro que faca parte do grupo de investigadores da pesquisa.

2.1 O investigador principal ou membro delegado deve:

a. Assegurar a disponibilizacdo de ambiente privativo, adequado e isento de
interferéncias para a condugao do processo de obten¢ao do Consentimento Livre e
Esclarecido;

b. Apresentar-se e explicar ao participante o que é o TCLE e sua importancia de forma
clara, em linguagem acessivel, assegurando o entendimento do participante;

c. Certificar-se da identidade do participante ou da presenca do representante legal e
testemunha;

d. Oportunizar tempo suficiente para leitura e esclarecimento de duvidas, deixando
registrado em prontuario as perguntas e respostas fornecidas;

e. Explicar de forma detalhada os riscos e beneficios da participacao;
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f. Reiterar o carater voluntario da participacao, assegurando ao potencial participante
gue a decisdo de ndo participar ou de retirar seu consentimento, a qualquer tempo,
ndo acarretara qualquer prejuizo, 6nus, penalidade ou interferéncia em seu
atendimento institucional ou em quaisquer direitos a que faca jus;

g. Realizar e conferir as assinaturas do participante, do investigador, do representante
legal e/ou testemunha, conforme aplicavel;

h. Deve-se rubricar ou escrever o primeiro nome em todas as paginas e o nome
completo com data e horario na ultima pagina;

i. Naimpossibilidade do participante em ler ou escrever, podera registrar a impressao
digital, sendo obrigatdria a assinatura de uma testemunha imparcial, que assegure
que o processo ocorreu de forma ética e sem coergao;

j.  Entregar uma via do TCLE ao participante e arquivar a outra via no prontuario;
k. Registrar em prontudrio todas as informacgdes pertinentes a aplicagcdo do TCLE;

|.  Todos os estudos com participantes até 17 anos, de acordo com sua capacidade de
discernimento, deverao incluir o Termo de Assentimento além do TCLE que devera
ser assinado por um responsavel legal (Verificar ;

m. Comunicar imediatamente o centro de pesquisa clinica a qualquer intercorréncia,
recusa, duvida ndo esclarecida ou situacdo que possa comprometer a validade ética
do consentimento;

n. Sempre que o Comité de Etica em Pesquisa aprovar nova versido do TCLE, deverd
ser realizado o processo de reconsentimento dos participantes do estudo,
assegurando que sejam devidamente informados acerca das alteracdes e que
manifestem sua concordancia por meio da assinatura da versdo atualizada do
documento.
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APENDICE A - Checklist de aplicagdo do TCLE e/ou TALE para Pesquisa Clinica

ESTUDO: DATA:

Cadigo ou ID do participante da pesquisa:

Informacgdes a serem checadas e preenchidas na evolugao Check do Conferéncia
Pesquisador | coordenagao
Principal (PI)* do Estudo

Checar versdao, paginacao, enderego, assinatura, rubrica do
pesquisador e participante em todas as paginas, data e possiveis
guestionamentos que tenham no TCLE e/ou TALE.

Foi aplicado antes de qualquer procedimento realizado no centro
de pesquisa clinica.

Foi entregue a segunda via do TCLE/TALE ao participante da
pesquisa.

Foi registrado em evolucdo de atendimento/visita a aplicacdo do
TCLE/TALE.

Exemplo: “Participante, antes de iniciar consulta e de fazer
qgualquer procedimento, obteve tempo habil para ler o termo
versdao X de 22 de abril de 2023 e esclarecer duvidas. Apds
concordar com a participacao no estudo, assinou as duas vias do
TCLE ficando uma arquivada em seu prontudrio e a outra levando
uma consigo”.

Rubrica e data

*E/ou membro da equipe de pesquisa delegado.
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