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PROCEDIMENTO: APLICACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

OBIJETIVO: Padronizar a apresentacdo de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para o Sujeito de

Pesquisa
VERSAO: DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:
01 29/04/2020 A cada nova pesquisa aprovada pelo CEP da FUAM

CUIDADOS ESPECIAIS: Aplicavel ao Investigador Principal e Co-Investigadores para inclusao do sujeito de pesquisa.

MATERIAL NECESSARIO: 2 cépias do TCLE; pasta para arquivo; caneta

ITEM | DESCRICAO DAS ACOES:

RESPONSAVEL PELA ACAO:

a)

b)

f)

A aplicacdo do TCLE é a primeira conduta frente ao Sujeito de Pesquisa que
comparece a unidade de pesquisa com a intencdo de participar de um
estudo clinico. Nenhum procedimento deve ser realizado antes da aplicacado
desta POP.

Durante a apresenta¢do e aplicagao do TCLE para o Sujeito de Pesquisa,
estdo padronizados os seguintes procedimentos:

Ler e explicar para o sujeito de pesquisa todas as informagdes do
TCLE

Explicar do que se trata o termo de consentimento livre e
esclarecido — TCLE. Esta explicacdo geral pode ser dada a mais de
um sujeito de pesquisa em local apropriado e reservado antes de
ser feita a leitura pelo mesmo.

Explicar detalhadamente todos os riscos e beneficios em participar
do estudo.

Enfatizar ao Sujeito de Pesquisa que ele pode retirar seu
consentimento a qualquer momento, sem que com isto lhe traga
nenhum risco, 6nus ou problema.

Perguntar ao Sujeito de Pesquisa se existem duvidas sobre o Estudo
Clinico e responder as mesmas até que todas as duvidas sejam
respondidas e entendidas. Ndo deve ser assinado o TCLE enquanto
houver qualquer questionamento pelo sujeito de pesquisa sem que
seja feito o esclarecimento quantas vezes se fagam necessario.
Informar se caso deseja levar para casa uma cépia do TCLE para
melhor estudar, aconselhar-se e decidir com algum familiar, isto
podera ser feito, respeitando a confidencialidade do Estudo Clinico

Investigador Principal e Co-
Investigadores

E proibida a reprodugo total ou parcial deste documento. Cépias extras devem ser solicitadas ao Departamento de Pesquisa.
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e se comprometendo em devolvé-lo mesmo se ele resolver em nao
participar do estudo clinico.

g) Apods a concordancia do sujeito em relagdo ao TCLE, o mesmo é
assinado tanto pelo Sujeito de Pesquisa, como pela pessoa que
estara aplicando o TCLE (o Investigador Principal, co-investigador, o
coordenador do estudo se estiver devidamente qualificado para
esta funcdo) do estudo. A assinatura devera ser na presenca de
gquem aplica o termo de consentimento e devera ser datada e
colocado seu nome e suas iniciais em todas as folhas do TCLE em
duas vias, ficando uma via no prontudrio clinico e outra entregue ao
sujeito de pesquisa.

h) O TCLE devera ser revisado, se esta devidamente assinado, datado
e rubricado pelo sujeito de pesquisa, pelo responsavel da aplicacao
e pelo investigador principal. Guardar uma via juntamente com o
prontuario clinico do Sujeito de Pesquisa e outra via em posse do
sujeito de pesquisa.

OBSERVAGOES:
Controle dos registros: o controle da aplicacdo do TCLE, bem como a sua assinatura, sera feita apds cada visita de
screening pelo coordenador do estudo, e em todas as monitorias tanto internas quanto externas.

SIGLAS:
TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
FUAM: Fundagdo Alfredo da Matta

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

ADENDO INTEGRADO AO ICH E6(R1): GUIA DE BOAS PRATICAS CLINICAS E6(R2).

Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492465/Guia+de+Boas+Pr%C3%A1ticas+CI%C3%ADnicas+ICH+E6%28
R2%29+-+Traduzido+para+portugu%C3%AAs%2C+vers%C3%A30+Anvisa+de+Novembro-2019/93e4d18c-7e86-4e71-
9283-7740e42d7ff6
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