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1.

OBIETIVO
Padronizar os procedimentos para recrutamento e selecdo dos participantes que

poderdo ser incluidos em ensaios clinicos no Centro de Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas
da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro (HC-UFTM), seguindo os critérios do ensaio para
inclusdo/exclusao.

2.

|
SUS ‘-‘ Hospital de Clinicas

DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

2.1. Material
Protocolo do ensaio, registros de saude do potencial participante, sistemas
eletrdnicos institucionais, referenciamento médico e/ou multiprofissional.

2.2. Ambito de Aplicagdo
Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Setor de Gestdo da Pesquisa e Inovagdo
Tecnoldgica em Saude (SGPITS) do HC-UFTM.

2.3. Procedimentos

V" Identificar o perfil do participante de pesquisa, necessario para o ensaio clinico, seguindo
os critérios de inclusdo e exclusdo do ensaio;

v’ Buscar os potenciais participantes, por meio de:

1. Provdveis CIDs (Classificagdo Internacional de Doengas) em sistema eletronico institucional
(AGHU — Aplicativo de Gestdo para Hospitais Universitarios) e revisdo retrospectiva de
prontuarios;

2. Referéncia médica e/ou multiprofissional dos potenciais participantes das unidades
ambulatoriais/hospitalares para o CPC;

3. Clima favoravel na comunidade, por meio de palestras publicas ou antncios em radio, TV,
jornais, cartazes ou internet.

Observagdo: quando da submissdo regulatéria do estudo ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), deverao ser informados os procedimentos para recrutamento de participantes. Todo e
qualquer material utilizado para recrutamento deverd obter aprovacdo prévia do CEP
responsavel. Os aspectos éticos e as boas praticas de Pesquisa Clinica devem sempre ser
respeitados;

v Fazer o chamamento destes potenciais participantes de pesquisa, procurando informa-
los sobre o ensaio a ser realizado; bem como multiplicar o convite a seus familiares e amigos
sobre o ensaio que esta sendo realizado e suas caracteristicas principais (duracdo do estudo,
esquema de visitas, gratuidade e voluntariado), respeitando os aspectos de confidencialidade;
v" Quando preenchidos os critérios minimos, agendar uma visita com o potencial
participante;

v no CPC, para confirmar os critérios de inclusdo/exclusdo;

v’ Registrar por meio de formulario especifico do estudo (Pré-screening Log), quando
houver;

v Realizar os procedimentos para obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) com o potencial participante;
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v' Assinar o TCLE com o potencial participante, caso seja elegivel, conforme Procedimento
Operacional Padrdo (POP) “Aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido aos
Participantes da Pesquisa Clinica”, link nas referéncias.

v Confirmar os critérios de elegibilidade;

v"Incluir o participante no ensaio clinico.
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