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Objetivo

Padronizar os procedimentos para elaboracéo, aplicacdo e obtencéo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Abrangéncia

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Fulvio Pileggi da Comissao Cientifica do Instituto do Coragéo »sHCFMUSP

Defini¢bes

Assentimento — Dar o seu acordo ou permisséo ou concordancia frente a uma decisaos

Boas Préticas Clinicas - GCP - Um padrdo para o planejamento, a conducao, a realizagéo,/0 monitoramento, a
auditoria, o registro, a analise e o relato de estudos clinicos que fornece @ garantia, de que os dados e os
resultados relatados tém credibilidade e precisdo e que, os direitos, a integridade e ‘o sigilo dos participantes da
pesquisa estéo protegidos.

Centro de Pesquisa Clinica Prof. Falvio Pileggi — CPC-InCor — Centro, de'Pesguisa Clinica do InCor-HCFMUSP
(CPC-InCor) — Espaco fisico pertencente a Comissdo CientificagdoiinCor destinado & realizacdo de pesquisa
clinica.

Comisséo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa,— CAPPesq — Grupo de colegiados interdisciplinares
e independentes, com “munus publico”, de carater consultivo, ‘deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade, dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrbes éticos.

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas=, CONEP —"Instancia colegiada, de natureza consultiva, educativa e
formuladora de diretrizes e estratégias, indepéndente de\ influéncias corporativas e institucionais. Uma das suas
caracteristicas € a composicao multi e transdiciplinar, contando com um representante dos usuarios e tem como
principal atribuicdo o exame dos aspectos éticos,das pesquisas que envolvem seres humanos.

Contract Research Organization, —“€RO Jou Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica - ORPC -
Empresas contratadas pelo patrocinador®para gerenciar e coordenar projetos de pesquisa clinica de novos
medicamentos e dispositivos médicos.

Estudo Clinico ou Ensaio Clinicoou Pesquisa Clinica — (pela sbppc) E uma pesquisa cientifica que pretende
responder uma pergunta‘sobre determinada intervencédo que pode ser com um medicamento, um produto para a
saude, uma vacinad, enfim, uma‘intervencdo que deve ser controlada a fim de avaliarmos a seguranca e a eficacia
desta intervencao.

Note to Filé — Euma nota usada para direcionar a localizac&o fisica de um arquivo ou qualquer outra informacao
referente’a conducédo do estudo.

Participante da Pesquisa - Individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e
autorizacdo .de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participagdo deve se dar de forma
gratuita; ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.

Pasta do Investigador - Binder — Pasta fisica para arquivo de documentos originais e essenciais para a
conducédo do estudo clinico.

Patrocinador/CRO - Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acdes de
financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional.

Pesquisador - Membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da
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pesquisa. O termo em inglés Sub-Investigator - traducdo: Sub-Investigador ou a expressdo Co-Pesquisador
poderéo ser sinbnimos de Pesquisador.

e Pesquisador Responsavel - (resolucdo 466) pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa. O termo em inglés Principal
Investigator - traducédo: Investigador Principal é considerado sinénimo.

e Protocolo de Pesquisa — Documento que contempla a descricdo da pesquisa e todo o planejamento emaseus
aspectos fundamentais, com informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo desspesquisadores
e a todas as instancias responsaveis.

o Representante Legal - Individuo, organizacdo juridica ou outro corpo legalmente_ auterizadoatravés de
documento homologado, responsavel pelo consentimento, em nome do participante da pesquisa, para viabilizar
sua participagdo no estudo clinico.

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — Documento no qual™é 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 féacil_entendimento, para o mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

e Testemunha Imparcial - Uma pessoa, nao relacionada ao estudo, clinico, que ndo possa ser injustamente
influenciada pelas pessoas nele envolvidas, que realize o progedimento do termo de consentimento livre e
esclarecido se o participante da pesquisa ou seu responsaveldegal ndo saiba ler, e que leia otermo e
qualquer outra informagé&o escrita destinada ao participante.da pesquisa.

Considera¢des Gerais

o Faz-se necesséria a elaboracdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para todos os estudos
gue envolvam seres humanos direta ou indiretamente, no seu todo ou em partes, incluindo o manejo de
informacdes.

e O TCLE deve ser um documento em linguagem,clara e de facil compreensdo para os Participantes da Pesquisa
atendidos no CPC-InCor. Nao deverdp, ser utilizados termos técnicos ou siglas e as medidas técnicas deverao ser
convertidas em medidas caseirass(exemplo: 5SmL = 1 colher de sobremesa).

e O modelo do TCLE para o estudo clinico é fornecido pelo respectivo Patrocinador/CRO, cujo Monitor CPC-InCor
avalia e adequa o conteudo, cem-posterior revisdo pelo Pesquisador Responsavel, se necessério, considerando
as caracteristicas e condices saciais dos Participantes da Pesquisa atendidos no CPC-InCor.

e O TCLE é um documento dentotal responsabilidade do Pesquisador Responsavel do estudo clinico.

e As cépias dofTCLE do estudo clinico deverdo ser fornecidas pelo Patrocinador/CRO ou impressas localmente,
conforme determinadotem contrato, com antecedéncia de 5 dias Uteis da Visita de Inicio do estudo. Se houver
necessidade ‘dé copias adicionais no decorrer do estudo, o Coordenador de Estudo deverd seguir o mesmo
procedimento.

Sequéncia de Atividades

ELABORACAO DO TCLE

Passos Descricao

1. e Atividades desempenhadas pelo Monitor CPC-InCor

1.1Receber o modelo do TCLE entregue pelo Patrocinador/CRO.

NOTA: Caso o modelo esteja apenas em formato “.pdf’, solicitar disponibilizacdo do modelo em
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1.3

1.4

15

1.6

versdo “.doc” (Word).

1.2 Certificar-se de que o TCLE contenha e atenda o modelo e informacg@es solicitadas pela CAPPesq
(documento disponivel no link em http://www.hc.fm.usp.br).

NOTA: O Nome da Instituicdo (cabecalho) devera constar em todas as paginas do TCLE.

Preencher os campos “Dados da Pesquisa” no TCLE.

Verificar se o documento foi redigido em linguagem clara, acessivel e compreensivel ‘para os
participantes da pesquisa, de acordo com as exigéncias éticas e regulatérias, citadas no capitulo
IV da Resolugéo CNS n° 466/12.

Verificar se foram inseridos o0s seguintes itens:

Justificativa, objetivos e os procedimentos que serdo utilizades naypesquisa.

Desconfortos, possiveis riscos e beneficios esperados.

Métodos alternativos existentes.

Informacdes especificas e atualizages sobre o estudoy

Liberdade do participante da pesquisa em recusar”a sua participacdo ou retirar o
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma ou prejuizo ao seu
cuidado.

Garantia de sigilo a privacidade,dos participantes da pesquisa quanto aos dados inseridos no
estudo.

O ressarcimento das despesas _decorrentes de sua participacdo na pesquisa, inclusive as
despesas do acompanhante.

As formas de indénizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

As informac@es doyPatrecinador/CRO e organizagdes e/ou instituicbes envolvidas no estudo.

Nome e endereco institucional do Pesquisador Responsavel.

Numero de telefone para contato: nimero de telefone do Coordenador de Estudo do CPC-
InCor ‘e, da Unidade Clinica do Pesquisador Responséavel, para o qual o participante da
pesguisa podera ligar em caso de davidas, a qualquer momento que julgar necessario. Quando
disponibilizado pelo Pesquisador Responsavel, sera divulgado um telefone 24 horas.

Nome e endereco completo da CAPPesq, e-mail, horario de funcionamento e telefone do
contato para o qual o participante da pesquisa podera ligar em caso de eventuais ddvidas ou
caso se sinta lesado.

Campo de horario de assinatura do TCLE para o paciente (ou testemunha
imparcial/representante legal) e também para o investigador.

Enviar, por e-mail, o TCLE ao Patrocinador/CRO para avaliacdo/aprovagdo das possiveis
modificacdes e, se necessario, proceder a alteracdo da versdo do TCLE.

1.7 Receber do Patrocinador/CRO a versao final e, se necessario, gerar o arquivo em formato “.pdf”".

1.8 Salvar os documentos finalizados em Servidor Comcien — Geréncia de Pesquisa Clinica — Estudos
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NOTA:

em Andamento - “Pasta do Estudo” — “Submisséo Inicial”.

Toda e qualquer modificacdo necessaria no TCLE precisa ser aprovada pelo Patrocinador/CRO
antes da submissdo a CAPPesq.

2. e Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel

2.1
2.2
2.3
2.4

Receber o TCLE do Monitor CPC-InCor.
Revisar o TCLE e, se necessério, realizar adequacoes.
Avaliar e garantir que o TCLE esteja de acordo com as Boas Praticas Clinicas'= GCP.

Enviar o documento finalizado ao Monitor CPC-InCor.

APLICACAO DO TCLE

O TCLE deve ser aplicado aos participantes da pesquisa somente apds seraprovado pela CAPPesq e, quando

aplicavel, pela CONEP.

Passos Descricao
3. e Atividades desempenhadas pelo Coordenadof de Estudo

3.1 Separar 02 vias do TCLE antes de conversar com o petencial participante da pesquisa.

3.2 Explicar de forma detalhada todas as| informagbes contidas no TCLE, inclusive os riscos e
beneficios, utilizando uma linguagem simples e acessivel ao nivel cultural de cada participante.

3.3 Esclarecer que pode retirar 0 seu consentimento a qualquer momento, sem que isto Ihe traga
nenhum risco, 6nus ou problema‘em seus futuros atendimentos na instituicao.

3.4 Entregar 01 via do TCLE"ao petencial participante de pesquisa.

3.5 Fornecer a ele tempo suficiente para ler, discutir, questionar e refletir sobre sua decisédo em
participar ou nde'do estude.elinico, podendo inclusive, levar o TCLE para discutir em casa com 0s
seus familiareS,respeitando a confidencialidade do protocolo de pesquisa e se comprometendo
em devolvé=le,case resolva nado participar do estudo clinico.

3.6 Solicitar um documento com assinatura ou impressao digital (em caso de analfabetos).

3.7 Fazerama.copia do documento.

3.8 Anexaricédpia do documento ao TCLE.

NOFA: Se necessario, agendar outra visita para que o potencial participante da pesquisa confirme ou ndo
sua decisdo em participar do estudo. Essa visita devera ser agenda de acordo com o POP CC 08.
4. e Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel ou Sub-Investigador delegado

4.1 Esclarecer ao potencial participante de pesquisa 0 motivo do convite a participagdo no estudo
clinico, antes de qualquer procedimento do estudo.

4.2 Durante a aplicacdo do TCLE, esclarecer todas as duvidas relacionadas ao estudo que o potencial
participante da pesquisa possa apresentar.

4.3 Certificar-se de que o potencial participante da pesquisa esteja lucido e bem orientado no
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momento da aplicacdo do TCLE e que o tenha compreendido totalmente.

4.4 Certificar-se de que o participante é capaz de ler, entender e assinar o TCLE (o participante
decidira se é capaz e se sente confortavel para tal, caso contrario, devera ser solicitada uma
testemunha imparcial ao estudo).

4.5 Entregar as 02 vias do TCLE ao potencial participante da pesquisa/representante legal/
testemunha imparcial e solicitar:

e Arubrica em todas as paginas.

e A assinatura, data e horario no campo correspondente ao participante, daypesquisa ou
representante legal ou testemunha imparcial, em ambas as vias.
4.6 Rubricar todas as paginas, assinar e inserir a data e horario nas 02 vias do TCLE.

4.7 Entregar as duas vias do TCLE ao Coordenador de Estudo.

NOTA 1: Caso o potencial participante da pesquisa naofpossa ler=e/ou escrever, ficard sob a

responsabilidade do Pesquisador Responsavel ou “membrosda equipe por ele delegado, ler,
explicar detalhadamente o TCLE e assegurardque)ele,o tenha compreendido totalmente, na
presenca de representante legal ou testemunha imparcial(preferencialmente familiar ou amigo
do potencial participante).

NOTA 2: Na necessidade da participacdo de uma testemunha imparcial ou do representante legal estes

deverao rubricar todas as paginas, assinar e inserir data e horario nos campos especificos.

NOTA 3: Para os potenciais participantes ‘da pesquisa considerados incapazes perante a Lei, solicitar o

assentimento dos mesmgs;®através da assinatura de seu representante legal que devera
apresentar documento judicial que o autorize a representar o potencial participante da
pesquisa.

REGISTRO DA OBTENGCAO DO TCLE

O processo de obtencao do TCLE ‘deve'ser completamente descrito no prontuario médico no momento de sua

obtencao e quaisquer informacdes adicionais também deveréo ser descritas.

Passos

Descricao

5.

¢ Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel ou Sub Investigador delegado

5.1 Angtar no prontuario médico o todo o processo de obtencéo do TCLE contemplando, ao minimo, as
seguintes informagoes:

e Data,shoréario e local da obtencdo do TCLE (evidenciar se o TCLE foi obtido em leito de
internacao, ambulatorio, Centro de Pesquisa e que todas as rubricas e assinaturas foram obtidas
Nno mesmo momento).

e \Versdo e data do TCLE.

® Por quem o participante de pesquisa estava acompanhado e grau de parentesco.

¢ Qual o estado cognitivo do participante da pesquisa (por exemplo, bem orientado, ltcido).

e Se 0 participante da pesquisa, testemunha ou representante legal leu, entendeu, esclareceu todas
as duvidas, assinou e datou de livre e espontanea vontade.

e Se participante se define como capaz de ler e entender ou solicitou testemunha imparcial ao
estudo.

e Se 0 TCLE foi obtido antes de qualquer procedimento do estudo.

¢ Se foi entregue uma via para o participante de pesquisa.




CIENCIA E HUMANISMO

ELABORAGCAO E APLICACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E @

MANUAL DE PROCEDIMENTOS
\551\0 c;;,”/‘r

ESCLARECIDO

Revisé&o 5
POP CC 04 Proxima Revisdo: Mar¢o/2019 | Pagina 7 de 9

6. e Atividades desempenhadas pelo Coordenador de Estudo
6.1Conferir se todas as rubricas, assinaturas, datas e horarios foram feitas corretamente por todas as
partes envolvidas nos campos especificos das 02 vias do TCLE.
6.2Preencher o campo “Dados de Identificagdo do Participante da pesquisa ou Representante Legal”
nas 02 vias do TCLE se participante da pesquisa consentir sua inclusdo no estudo.
6.3Conferir se o partipante recebeu 01 via do TCLE.
6.4Anotar no pronturario eletrénico todos os procedimentos que realizou para, garantir 0 \adequado
processo de consentimento do participante de pesquisa.
ARQUIVO DO TCLE
Passos Descricao
7. ¢ Atividades desempenhadas pelo Monitor CPC-InCor
7.1 Arquivar todas as versdes aprovadas do TCLE na Pasta do lnvestigador, na se¢éo correspondente
a versédo “ATUAL/VIGENTE”.
NOTA 1: Os procedimentos para elaboragéo, submissae, efarquivo de novas versdées de TCLE estéo
descritas no POP CC 03.
NOTA 2: Em casos de emendas ao TCLE, as versdes devidamente aprovadas serdo arquivadas conforme
descrito no item 7.1 e as versdes anteriores na se¢éo correspondente “VERSAO ANTIGA”.
8. e Atividades desempenhadas pelo Coordenador, de Estudo
8.1 Arquivar a via do TCLE [@ssinada ‘pelo participante de pesquisa/testemunha imparcial ou
representante legal em pasta individualizada ou pasta central.
NOTA: Caso o Patrocinador/CRO “solicite ‘que os TCLEs assinados sejam arquivados na Pasta do
Investigador, caberéa, aoyCoordenador de Estudo elaborar um “Note to file”, informando que no
CPC-InCor durante o“estudo, os TCLEs serdo arquivados separadamente e arquivados na secao
correspondente;isomente no final do estudo.
CORRECAO DO TCLE
Passos Descricéo
9. o> Atividades desempenhadas pelo Pesquisador Responsavel ou membro da equipe por ele

delegado

Caso alguma informagdo no TCLE né&o esteja corretamente registrada 0s seguintes procedimentos
deverdo ser realizados:

7

« Faltaderubrica, preenchimento de dados pessoais no corpo do TCLE

9.1 Na proxima visita presencial, o participante sera informado da auséncia de tal dado e Ihe serdo
apresentadas duas opcdes para correcao:
1. Realizar nova apresentacdo do TCLE completo
2. Realizar somente apresentacao da pagina incompleta
NOTA: o participante de pesquisa decidira entre as opcdes.
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9.3 Todo o processo de correcdo devera ser registrado no prontuario eletrénico

NOTA: Caso note alguma alteragdo no preenchimento do TCLE durante a realizacdo do mes
ser descartadas as vias incorretas e o processo de obtenc¢éo realizado novamente.

9.2 Solicitar preenchimento do dado faltante e data no local e ndo serd necessario que uma nova via
do TCLE seja entregue.

deverao
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Anexo |I. Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICAGCAO (OU ETIQUETA INSTITUCIONAL DE IDENTIFICACAO) RO

PARTICIPANTE DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

IR AL 1 TP - AU, U SRR
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: ..o SEX© "M o F/in

DATA NASCIMENTO: ........ S l......

ENDERECO ..ot NO. APTO: i
BAIRRO: ..ot CIDADE ..o e
CEP:ei TELEFONE: DDD(@% ... ) e
2. RESPONSAVEL LEGAL ..ot ot ih ettt ettt ettt e eresae s aaeenens
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrGHOL e1C mmmtl. . ... .vviee et
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N° :. ..ot SEXO: Mo F o

DATA NASCIMENTO.: ...... T -

ENDERECO ..cooiiiiiiiiiieeeeee e B e NO. e, APTO: e
BAIRRO: ...t B Sibe CIDADE ...
CEP:ed TELEFONE: DDD(............ ) e

DADOS DA PESQUISA

Titulodda pesquisa —

Pésquisador principal -

Departamento/Instituto -




