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1. OBIJETIVO

Padronizar os procedimentos para aplicar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) aos participantes da pesquisa clinica conduzida no Centro de Pesquisa Clinica
do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM) e documentar
a entrada do participante na pesquisa.

2. ABRANGENCIA
Este Procedimento Operacional Padrdao (POP) se aplica aos colaboradores envolvidos na
aplicacdo do TCLE aos participantes de estudos clinicos realizados no CPC do HC-UFTM.

3. DEFINICOES

° CPC: Centro de Pesquisa Clinica do HC-UFTM.

° PI: Investigador Principal.

° TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
4. RESPONSABILIDADES

Investigador Principal (Pl): o Investigador Principal é o responsavel legal e ético pela conducéo
do estudo no centro de pesquisa. Cabe a ele assegurar que o processo de obtencdo do TCLE seja
conduzido em conformidade com o protocolo do estudo, com as Boas Praticas Clinicas (BPC) e
com as diretrizes éticas vigentes. Sdo suas responsabilidades:

° Garantir que nenhum procedimento relacionado ao estudo seja realizado antes da
assinatura do TCLE;
° Supervisionar e/ou realizar pessoalmente o processo de consentimento, assegurando que

o participante compreenda plenamente os objetivos, procedimentos, riscos, beneficios e
alternativas a participacao;

° Certificar-se de que a versdo vigente e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (CEP) do TCLE esteja sendo utilizada;

[ Delegar, se necessdrio, a aplicacdo do TCLE a membros devidamente treinados e
registrados na delegation log (lista de delegacao de fungdes);

[ Garantir que todo o processo de consentimento seja documentado adequadamente no
prontuario e nos registros do estudo;

° Assegurar que o participante (ou seu representante legal) receba uma via assinada do
TCLE e que outra via seja arquivada no CPC;

° Zelar para que o processo ocorra de forma ética, sem qualquer forma de coercdo ou
influéncia indevida;

° Realizar o reconsentimento dos participantes sempre que houver uma nova versao do
TCLE aprovada pelo CEP ou quando surgirem informacdes relevantes que possam impactar a
decisdo de permanecer no estudo.

Equipe CPC: a equipe do CPC atua sob a supervisao do Investigador Principal e tem como
responsabilidade apoiar e executar o processo de consentimento, conforme a funcao delegada.
Suas atribuicées incluem:
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° Verificar a elegibilidade do participante conforme os critérios do protocolo, antes da
aplicagdo do TCLE;

° Apresentar e explicar o TCLE de forma clara, em linguagem acessivel, assegurando a
compreensao do participante;

° Disponibilizar tempo suficiente para leitura e esclarecimento de duvidas, registrando as
perguntas e respostas fornecidas;

° Garantir um ambiente privativo e apropriado para a realizagdo do processo de
consentimento;

° Certificar-se da identidade do participante e, quando aplicavel, da presenca do
representante legal ou testemunha imparcial;

[ Realizar e conferir as assinaturas do participante, do investigador ou membro delegado,
do representante legal e/ou testemunha, conforme aplicavel;

° Entregar uma via do TCLE ao participante e arquivar a via do centro;

° Registrar em prontudrio as informacgbes pertinentes a aplicacdo do TCLE, incluindo a

versao utilizada, duvidas esclarecidas, condicdo de vulnerabilidade e a voluntariedade da
decisdo;

Comunicar imediatamente ao Pl qualquer intercorréncia, recusa, divida n3o esclarecida ou
situacdo que possa comprometer a validade ética do consentimento.

5. MATERIAIS E SISTEMAS

. Protocolo do estudo;

2 vias do TCLE;

Registros de saude do paciente;
Material educativo;

Caneta;

Relégio.

6. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

O primeiro procedimento ao qual o potencial participante de pesquisa deve ser
submetido é o processo de consentimento informado, culminando na assinatura do TCLE em
duas vias. Nenhum procedimento relacionado ao protocolo do estudo podera ser realizado antes
da obtencdo do TCLE devidamente assinado. As etapas do processo estao apresentadas a seguir.

6.1 Verificacao de documentos vigentes

° Confirmar a versao atual do Protocolo Clinico aprovada pelo CEP;

° Verificar os critérios de inclusdo e exclusdo conforme a versdo vigente do protocolo,
assegurando a elegibilidade do participante;

° Confirmar a versao vigente do TCLE aprovada pelo CEP.
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6.2 Apresentacao e explicagao do TCLE
° Explicar ao participante o que é o TCLE e sua importancia, utilizando material educativo,
quando disponivel;
° A explicagao geral pode ser realizada para mais de um participante, desde que em local
apropriado e reservado, antes da leitura individual do documento;
° Ler o TCLE com o participante ou disponibilizar tempo adequado para que ele leia,
compreenda e discuta o conteido com familiares;
° Caso o participante ndo saiba ler, verificar se aceita que um membro da equipe leia o

documento, ou permitir que ele escolha quem fara a leitura.

6.3 Tempo de reflexao e decisao

° Caso o participante deseje levar o TCLE para leitura e andlise domiciliar, podera fazé-lo,
garantindo a confidencialidade do estudo e comprometendo-se a devolver o documento caso
decida nao participar.

6.4 Esclarecimentos e orientag¢Oes

° Esclarecer todas as duvidas do participante, assegurando total acesso as informacgdes do
TCLE;

° Orientar e explicar de forma detalhada os riscos e beneficios da participacao;

° Indicar no documento onde constam os contatos do investigador principal e do CEP, caso
necessite;

° Reforgar que a participagao é voluntaria e que o consentimento pode ser retirado a

gualquer momento, sem prejuizo, 6nus ou impacto em seu atendimento institucional.

6.5 Assinaturas

° Apds a concordancia, proceder a assinatura do TCLE em duas vias idénticas pelo
participante e pelo investigador principal (ou membro delegado), rubricando ou escrevendo o
primeiro nome em todas as paginas e o nome completo com data e horario na ultima pagina;

[ Caso o participante ndo saiba 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;

[ Recomenda-se a presenca de familiares durante a aplicagdao do TCLE, refor¢cando o carater
de confianca e transparéncia do processo.

6.6 Conferéncia e arquivamento

° Realizar dupla conferéncia das assinaturas em todas as paginas (participante,
investigador, representante legal ou testemunha, quando aplicavel);

° Entregar uma via ao participante;

° Arquivar a segunda via no CPC.

6.7 Registro em prontudrio
Deve-se registrar no prontudrio do participante a aplicacdo do TCLE, contemplando
as seguintes informacoes:
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° O participante foi devidamente orientado sobre o protocolo clinico, indicando a versao
do protocolo correspondente;

° Foi disponibilizado tempo adequado para leitura e esclarecimento de duvidas; caso

tenham ocorrido questionamentos, descrever brevemente as duvidas apresentadas e as
respectivas respostas fornecidas;

° Informar se o participante pertence ou ndo a uma populagdo vulneravel;

° A participagdo foi voluntdria, sendo ressaltado ao participante o direito de retirar o
consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo aos seus cuidados de saude;

° O TCLE foi rubricado em todas as pdginas pelo participante e pelo investigador principal
(ou membro delegado, quando aplicavel);

° Uma via do TCLE foi entregue ao participante, e a outra via arquivada no CPC.

6.8 Atualizagao de versao

Sempre que houver uma nova versao do TCLE aprovada pelo CEP, os participantes
deverdo ser reconsentidos, assegurando que compreendam e concordem com as modificacdes
introduzidas.
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