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RESUMO

Introducdo: O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um
documento obrigatério nos projetos de pesquisas com seres humanos. Na
elaboracdo e avaliagdo dos TCLE é importante lembrar sobre linguagem acessivel
aos participantes, respeitar os mesmos em sua dignidade e autonomia; ponderar
riscos e beneficios; e evitar ou reduzir ao maximo os danos que sao previsiveis. No
entanto, muitos TCLE apresentam uma série de inadequacfes e pendéncias sendo
a maior causa de atrasos e/ou suspensdo de estudos pelos comités de ética em
pesquisa (CEP). Objetivo: Desenvolver ferramenta para elaboracdo padronizada do
TCLE em pesquisa clinica. Métodos: Trata-se de um produto elaborado no
mestrado profissional em pesquisa clinica, realizado no Hospital de Clinicas de Porto
Alegre. A construcéo da ferramenta foi conduzida por duas etapas: 1) Determinagao
e reconhecimento da necessidade de elaboracdo da ferramenta através das
respostas dos formularios online dadas por membros dos CEP, revisao de literatura
e normativas do Conselho Nacional de Saude (CNS). 2) Elaboracdo da uma
mascara no Excel® com funcionalidades especificas para elaboracdo de um TCLE
final adequado e com itens obrigatérios a serem preenchidos para evitar
esquecimentos e minimizar pendéncias. O estudo respeitou 0s principios éticos
contidos na resolucdo 466/2012 do CNS. Produto: Foi desenvolvida ferramenta
inovadora e adequada para elaboracdo dos TCLE, que possibilitara a uniformizacao
dos termos e reduzird o tempo de analise dos projetos pelos CEP. Concluséo: O
desenvolvimento desta ferramenta propiciou a identificacdo das principais
pendéncias de TCLE apontadas por membros de CEPs no Brasil; permitindo a
elaboracdo de um modelo de TCLE de acordo com as normativas vigentes do CNS,

atendendo os padrfes éticos para pesquisa clinica.

Palavras-chave: Consentimento Livre e Esclarecido; Termos de consentimento;

ética em pesquisa, ética.



ABSTRACT

Introduction: An Informed consent form (IC) is a mandatory document in research
projects with human beings. In the elaboration and evaluation of an IC form it is
important to think about the language to be used, assuring it is accessible to the
participants, it will not afront their dignity and autonomy; will properly consider risks
and benefits; preventing or eliminating predictable undervaluing. However, many IC
presents several deficiencies and backlogs which can cause major delays and / or
even suspension of studies by the research ethics committees. Objective: To
develop a tool to standardize IC forms elaboration in clinical research. Methods: The
used product was developed by professionals while pursuing a master’'s degree in
Clinical Research, at the Clinical Hospital in Porto Alegre, Brazil. The device creation
was conducted in two stages: 1) Determination and recognition of the need to design
a tool was established based on responses from online surveys given by the
research ethics committees, literature review and National Health Council (NHC)
regulations. 2) Elaboration of a mask in Excel® with specific functionalities
expressing a definitive IC form with required sections to be filled in order to avoid
overlooking information and minimizing uncertainties. The study followed the ethical
principles contained in resolution 466/2012 of the NHC. Product: An innovative and
adequate tool for the elaboration of the IC form was developed, which will make it
possible to standardize the terms and reduce the time of projects’ analysis by the
research ethics committees. Conclusion: The development of this tool led to the
identification of relevant IC forms issues revealed by members of the research ethics
committees in Brazil; allowing the elaboration of an IC form model compatible with

current NHC regulations, meeting the ethical standards for clinical research.

Keywords: Informed Consent; Consent Forms; Ethics, Research; Ethics.
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1 INTRODUCAO

Uma conquista importante da bioética foi o respeito pela autonomia dos
participantes de pesquisas, que vem expressando sua decisdo em participar de
protocolos de pesquisa por meio do consentimento informado (COSAC, 2017). O
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento obrigatério
nos projetos de pesquisas com seres humanos e justifica-se pelo direito da
autonomia, onde todo participante tem o direito de proteger a inviolabilidade de sua
pessoa, podendo escolher o tipo de tratamento, entre aqueles oferecidos (CLOTET,
1995).

O primeiro caso em destague na historia do consentimento informado é o
Schloendorff v. Society of New York Hospitais (1914), no qual o juiz Benjamin
Cardozo faz a notavel e esclarecida afirmacéo: "Todo ser humano em idade adulta e
com capacidade mental normal tem o direito de determinar o que seré feito no seu
proprio corpo” (FADEN, 1986). Portanto a interferéncia neste direito pode ser
considerada uma invasao corporal ou agressao nao autorizada.

O Cdbdigo de Nuremberg divulgado pelo Tribunal de Nuremberg em 19 de
agosto de 1947 pode ser considerado como um marco na histéria da humanidade,
pois pela primeira vez foi estabelecida uma recomendacdo de repercusséo
internacional sobre os aspectos éticos envolvidos na pesquisa em seres humanos
(GOLDIM, 2004). As normas posteriores a este documento abordam rotineiramente
a obrigatoriedade do consentimento informado do participante em pesquisas.

O principal objetivo do consentimento é fundamentar a escolha do sujeito da
pesquisa (COSAC, 2017) e quando se pretende a obtencdo de um consentimento
informado, o principio da autonomia seja talvez o mais discutido na literatura ética
(UGARTE, 2014). A aplicacao pratica da autonomia € o consentimento, e a mesma
esta relacionada a liberdade de escolha, e corresponde a capacidade que o
individuo tem para decidir sobre si mesmo com base em informacfes claras e
fornecidas em linguagem acessivel que lhe sdo apresentadas. No entanto,
alteracbes mentais, emocionais e fisicas podem comprometer a autonomia do
sujeito, minimizando a sua capacidade racional (COSAC, 2017).

Assim, para analisar e acompanhar qualquer intervencdo que envolva seres
humanos ou que possa afeta-los, um comité de ética deve ser acionado, uma vez
gque uma pesquisa ou a divulgacdo de dados armazenados sdo potencialmente
danosas (KOTTOW, 2008). Deste modo, desde 1988, o Conselho Nacional de
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Saude (CNS) estabeleceu através da Resolucdo CNS N° 01/1988 que todas as
instituicbes que realizassem pesquisa com seres humanos deveriam ter um “Comité
de Etica”.

O termo “CEP” (Comité de Etica em Pesquisa) veio anos mais tarde, com a
Resolugdo CNS N°196/96 com a elaboragdo de instrumentos proprios de inter-
relacdo que visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil,
de forma coordenada. Essa mesma norma determinou que um Grupo de Trabalho
Executivo (previamente constituido pela Resolucdo CNS N° 170 de 1995)
responsabilizar-se-ia pelo processo de criacdo da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP (BRASIL, 2015).

O Sistema CEP/ CONEP tem por objetivo proteger os participantes de
pesquisa em seus direitos e assegurar que 0s estudos sejam realizados de forma
ética. A eticidade e transparéncia na pesquisa inclui: respeito aos participantes em
sua dignidade e autonomia; ponderar riscos e beneficios; evitar ou reduzir ao
maximo o0s danos que sdo previsiveis; ter relevancia social; ser justa e equitativa;
nao ser futil, respeitar os direitos dos participantes, dentre outros.

De acordo com as Resolucbes CNS N° 466 de 2012; 441 de 2011; 340 de
2004 e 251 de 1997 sao direitos dos participantes de pesquisa: receber as
informacdes do estudo de forma clara; ter oportunidade de esclarecer davidas; ter o
tempo que for necessario para a tomada de uma decisdo autbnoma; ter liberdade de
recusa em participar do estudo; ter liberdade de retirar o seu consentimento a
qualquer fase da pesquisa; ter liberdade de retirar o consentimento de uso e guarda
do material biolégico; receber assisténcia (integral e imediata) por danos, de forma
gratuita; requerer indenizacdo por danos; receber ressarcimento de gastos (incluindo
os de acompanhantes); ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o
estudo; solicitar retirada dos seus dados genéticos de bancos onde estejam
armazenados; ter acesso gratuito pdés-estudo ao produto investigado (quando for o
caso); ter acesso gratuito ao método contraceptivo escolhido (quando for o caso);
receber aconselhamento genético gratuito (quando for o caso); ter assegurada a
confidencialidade dos seus dados; ter assegurada sua privacidade; e receber uma
via do Termo de consentimento livre e esclarecido — TCLE (assinada e rubricada
pelo participante da pesquisa e pelo pesquisador).

Segundo a resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL,
2013), entende-se por processo de consentimento livre e esclarecido todas as
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etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de
uma pesquisa possa se manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e
esclarecida. O item IV da referida resolucdo aborda sobre “O processo de
consentimento livre e esclarecido” e informa os itens obrigatérios deste termo para
que o respeito a dignidade humana em toda pesquisa se processe.

Os itens obrigatorios sao: a) Titulo do projeto, b) Pesquisador responsavel, c)
Justificativa, d) Objetivos, e) Procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com 0
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicivel, f) Explicitacdo dos
possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos
beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condicfes adversas
que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da
pesquisa; g) Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que
terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupcao da pesquisa; h)
Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar
ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagcédo
alguma; i) Garantia de manutencéo do sigilo e da privacidade dos participantes da
pesquisa durante todas as fases da pesquisa; j) Garantia de que o participante da
pesquisa receberad uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (assinar
2 vias); k) Explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as
despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; I) Explicitacéo da
garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa
(BRASIL, 2013).

O TCLE nas pesquisas que utilizam intervencdes na area biomédica,
envolvendo seres humanos, além do previsto nos itens supracitados, deve observar,
obrigatoriamente: a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos
alternativos existentes; b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de
inclusdo do participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o
significado dessa possibilidade; c) ndo exigir do participante da pesquisa, sob
qualguer argumento, renancia ao direito a indenizagéo por dano. O TCLE néo deve

conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da
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pesquisa abrir mao de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizacao
por danos eventuais (BRASIL, 2013).

O TCLE devera ainda ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas
pesquisas com cooperacao estrangeira concebidas em ambito internacional, as
normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e acessivel a todos e,
em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para que
seja de facil leitura e compreensao; ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto
foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente; ser elaborado em duas vias,
rubricado em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a
participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as péaginas de
assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e
contato telefébnico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da
CONEP, quando pertinente (BRASIL, 2013).

Na elaboracédo e avaliacdo dos TCLE é importante lembrar que a adequacéo
da pesquisa implica, necessariamente, respeitar os participantes em sua dignidade e
autonomia; ponderar riscos e beneficios; evitar ou reduzir ao maximo os danos que
sao previsiveis; ter relevancia social; ser justa e equitativa; ndo ser futil e respeitar
os direitos dos participantes.

Através do TCLE e de sua assinatura, o participante registra que esta ciente
dos aspectos do estudo, incluindo os possiveis riscos e beneficios envolvidos. Um
TCLE adequado visa garantir a autonomia através da auséncia de coercdo; o
respeito as pessoas através de uma explicacdo em termos claros e adequados a
capacidade de entendimento do interlocutor; e a voluntariedade através da
possibilidade de recusa ou desisténcia do participante, que podera ocorrer em
qualquer fase do estudo (SOUZA, 2013). No entanto, dados da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa do CNS do Ministério da Satde do Brasil, apontam para um
aumento progressivo no numero de projetos recebidos no pais e a falta de
adequacao do TCLE se mostrou expressiva entre os projetos nao aprovados ou
aprovados com recomendacao (BRASIL, 2001).

O TCLE, por ser um instrumento chave no processo de consentimento, também
pode trazer uma série de inadequacdes e pendéncias, fazendo com que essa seja a
maior causa de atrasos e/ou suspensao de estudos pelos comités de ética nos

altimos anos (SOUZA, 2013). A producdo de um TCLE adequado as exigéncias
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regulatérias e éticas pode reduzir substancialmente o nimero de apontamentos
realizados pelos CEPs, e com isso, pode acelerar o processo de tramitacdo dos
protocolos no Sistema (Plataforma Brasil). Ainda, a identificacdo das principais
pendéncias podera direcionar estratégias inovadoras dos Comités para melhor

orientar os pesquisadores e avaliadores.
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2 REVISAO DA LITERATURA
2.1 REFERENCIAL PRINCIPALISTA DA BIOETICA

Etica € uma palavra de origem grega “éthos” que significa carater e que foi
traduzida para o latim como “mos”, ou seja, costume, dai a utilizacdo atual da ética
como a “ciéncia da moral” ou “filosofia da moral” e entendida como conjunto de
principios morais que regem os direitos e deveres de cada um de nés e que sdo
estabelecidos e aceitos numa época por determinada comunidade humana
(GOLDIM, 1998). As relacdes sociais humanas dependem da aplicacdo desse
conceito para se manterem solidas. Inseridos na ética tem-se o0s atos morais,
comportamento dos homens em face de determinados problemas, e 0s juizos
morais, que aprovam ou desaprovam esses atos (VAZQUEZ, 2017).

Enquanto a ética versa sobre o0 que consiste uma conduta pautada por
normas, a moral aborda sobre o que fazer nas situagdes concretas, sendo a primeira
uma ciéncia e a segunda o0 seu objeto de estudo. Conclui-se entdo que 0s
problemas éticos séo caracterizados pela generalidade e os problemas morais pela
especificidade, na qual a funcéo principal da ética é designar a melhor pratica pelo
ponto de vista moral (VAZQUEZ, 2017).

O termo “Bioética” surgiu no inicio do século 20, a partir dos grandes avangos
tecnoldgicos na area da Biologia, e aos problemas éticos derivados das descobertas
e aplicacdes das ciéncias bioldgicas, que trazem em si enorme poder de intervencdo
sobre a vida e a natureza. A Bioética pode ser compreendida como “o estudo
sistematico de carater multidisciplinar, da conduta humana na area das ciéncias da
vida e da saude, na medida em que esta conduta € examinada a luz dos valores e
principios morais” (REICH, 1978).

A bioética baseia-se no respeito pela pessoa humana, e utiliza “ferramentas”
para facilitar o processo de estudo e de tomada de deciséo sobre os diversos temas
relacionados ao valor da vida humana. Uma dessas ferramentas sdo os chamados
principios, que foram utilizados primeiro no Relatério Belmont, de 1978, para orientar
as pesquisas com seres humanos e, em 1979, Beauchamps e Childress, em sua
obra Principles of Biomedical Ethics, estenderam a utilizacdo deles para a pratica
médica, ou seja, para todos aqueles que se ocupam da saude das pessoas
(JUNQUEIRA, 2007).
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A utilizacdo desses principios para facilitar o enfrentamento de questdes
éticas é muito comum. S&o eles: principio do respeito da autonomia, principio da

beneficéncia e da ndo maleficéncia e principio da justica.

2.1.1 Principio do respeito da autonomia

Dos quatro principios, o principio da autonomia talvez seja o mais discutido na
literatura ética, especialmente na literatura referente a relacdo médico-paciente e a
obtencéo de consentimento informado (UGARTE, 2014).

O Principio da Autonomia ndo pode ser entendido apenas como sendo a
autodeterminacdo de um individuo, esta é apenas uma de suas varias possiveis
leituras; nele também surge a importancia pelo respeito ao individuo (GOLDIM,
2004). A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, que foi adotada pela
Assembleia Geral das Nac¢des Unidas de 1948, manifesta logo no seu inicio que as
pessoas sdo livres e devem ser respeitadas. Nos Ultimos anos, tem sido frequente a
busca pela liberdade de escolha (ou autonomia). De acordo com esse principio, as
pessoas tém “liberdade de decisdo” sobre sua vida. A autonomia é a capacidade de
autodeterminacdo de uma pessoa, ou seja, 0 quanto ela pode gerenciar sua propria
vontade, livre da influéncia de outras pessoas.

O Principio de autonomia ou de respeito a pessoa € central na Bioética e é
composto por algumas caracteristicas tais como a privacidade e a veracidade
(GOLDIM, 2004). Para que o respeito pela autonomia das pessoas seja possivel,
duas condi¢des sao fundamentais: a liberdade e a informagé&o. Isso significa que, em
um primeiro momento, a pessoa deve ser livre para decidir. Para isso, ela deve estar
livre de pressdes externas, pois qualquer tipo de coercdo ou subordinacéo dificulta a
expressdo da autonomia.

Em alguns momentos, as pessoas tém dificuldade de expressar sua
liberdade. Nesses casos, dizemos que ela tem sua autonomia limitada. A exemplo
pode-se citar estudos com criancas. Em razdo de seu desenvolvimento psicomotor,
a crianca teré dificuldade de decidir o que é melhor para ela. Ela tera, ao contrério,
uma tendéncia em fugir de todo tratamento que julgar desconfortavel. Por essa
razdo, cabera aos responsaveis pela crianca decidir o que devera ser feito, qual
tratamento serda mais adequado, porque o responsavel deseja que a saude da

crianca se restabeleca e que o melhor tratamento seja feito (RAMOS, 2009).
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Outro exemplo de limitacdo de autonomia pode ocorrer em casos de
pesquisas biomédicas realizadas com minorias ou populagcdes menos favorecidas
(muito comum em paises com grande desigualdade social como o Brasil). Mas,
apesar dessa limitacdo de autonomia, uma correta informacdo das pessoas podera
possibilitar o estabelecimento de uma relacao terapéutica ou a realizacdo de uma
pesquisa.

Assim, a primeira etapa a ser seguida para minimizar essa limitacdo €
reconhecer os individuos vulneraveis (que tém limitacdo de autonomia) e incorpora-
los ao processo de tomada de decisédo de maneira legitima. Realizar explicagcéo e ter
certeza de que o paciente entendeu as informacgdes que recebeu. A esse processo
de informacdo e compreensdo e posterior comprometimento com o tratamento
denomina-se consentimento (RAMOS, 2009).

No entanto, em algumas situacbes a liberdade (autonomia) de algumas
pessoas nao é respeitada para que se respeite o beneficio de outras. Por exemplo, a
proibicio de fumar em ambientes fechados. Se pensarmos no respeito pela
autonomia daqueles que desejam fumar, ndo seria adequado do ponto de vista ético
proibir, mas se pensarmos no beneficio (ou ndo maleficio) daqueles que nao
desejam fumar, a proibicéo se justifica. Outro exemplo € a interdi¢cdo de restaurantes
ou clinicas pela vigilancia sanitaria quando estes ndo apresentam condicfes
satisfatdrias para atender o publico. O fechamento desses locais fere a autonomia
do dono da clinica ou do restaurante em beneficio da sociedade que os frequenta.

No Brasil, a Resolugdo CNS n° 196/96 (BRASIL, 1996) marcou uma
transformacao importante em pesquisa envolvendo seres humanos — esta Ultima
definida como qualquer pesquisa que envolva, de modo direto ou indireto, individuos
ou coletividades, em sua totalidade ou partes, incluindo o manejo de informacdes e
materiais—, pois resgatou diretrizes, documentos e recomendacdes internacionais
publicados até a sua criacao, estabelecendo a protecdo dos sujeitos participantes
em pesquisa. Tal resolu¢cdo propbe a garantia do sigilo, da privacidade e da
confidencialidade dos dados obtidos em seu desenvolvimento, destacando-se
também o principio do respeito a autonomia da pessoa formalizado pela assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (BRASIL, 1996; MORAIS, 2010).

2.1.2 Principio da beneficéncia e da ndo maleficéncia
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Deve ser considerado na prética profissional, o principio de beneficéncia/ndo
maleficéncia (também conhecido como beneficio/ndo maleficio). O beneficio (e o
ndo maleficio) do individuo (e da sociedade) sempre foi a principal razdo do
exercicio das profissbes que envolvem a saude das pessoas (fisica ou psicoldgica)
(JUNQUEIRA, 2007).

Beneficéncia significa “fazer o bem”, e ndo maleficéncia significa “evitar o

mal”. Desse modo, sempre que o profissional propuser um tratamento a um
individuo, ele devera reconhecer a dignidade do individuo e considera-lo em sua
totalidade (todas as dimensfGes do ser humano devem ser consideradas: fisica,
psicolégica, social, espiritual), visando oferecer o melhor tratamento ao individuo,
tanto no que diz respeito a técnica quanto no que se refere ao reconhecimento das

necessidades fisicas, psicolégicas ou sociais (JUNQUEIRA, 2007).

2.1.3 Principio da justica

O principio de justica se refere a igualdade de tratamento e a justa
distribuicdo das verbas do Estado para a saude, para pesquisa etc. Atrelado ao
conceito de justica costuma-se acrescentar o conceito de equidade que representa
dar a cada pessoa o que lhe é devido segundo suas necessidades, ou seja,
incorpora-se a ideia de que as pessoas sao diferentes e que, portanto, também séo
diferentes as suas necessidades (ALMEIDA, 2002).

Este principio intenta garantir o acesso universal e igualitario ao servico de
saude de forma justa sem qualquer distincdo de qualquer natureza, sendo
indiferente & condicdo social e/ou econdémica do individuo. E a ideia de
disponibilidade do servico de forma despersonalizada. E oferta de uma assisténcia
na qual tanto os riscos quanto os beneficios sdo igualmente esclarecidos e
distribuidos, respectivamente (FORTES, 2010).

Importante destacar que a equidade inerente a esse principio fundamenta-se
na perspectiva da aplicacdo da ciéncia em beneficio e de forma indistinta a todos,
respeitando porém, as necessidades individuais de cada um na oferta de condutas
adequadas. Objetiva dar a ciéncia meédica sua devida importancia, sendo
imprescindivel que o acesso nao se limite a alguns, sob a alegacéo de que o avancgo
técnico-cientifico tem custo elevado, impossibilitando o acesso aos menos
favorecidos (JUNQUEIRA, 2007).
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De acordo com o principio da justica, é preciso respeitar com imparcialidade o
direito de cada um (ALMEIDA, 2002). Nao seria eticamente adequada uma deciséo
que levasse um dos personagens envolvidos (profissional ou individuo) a se
prejudicar. E também a partir desse principio que se fundamenta a chamada obje¢ao
de consciéncia, que representa o direito de um profissional de se recusar a realizar

um procedimento, aceito pelo paciente ou mesmo legalizado (FORTES, 2010).

2.2 BIOETICA E PESQUISA

A bioética na pesquisa clinica, parte da questdo principal do respeito ao ser
humano nela envolvida. O primeiro registro cientifico que se tem noticia sobre o uso
de um documento estabelecendo uma relacédo entre um pesquisador e um individuo
pesquisado data de 19 de outubro de 1833. O pesquisador era 0 médico William
Beaumont (1785-1853) e 0 sujeito da pesquisa era Alexis St.Martin. Esta pessoa
receberia, além de casa e comida, US$150,00 para estar disponivel por um ano para
todos os experimentos que fossem realizados (GOLDIM, 2004).

Este caso ficou famoso pelas suas peculiaridades. O paciente, Alexis St.
Martin ficou com uma sequela de um tiro acidental de uma arma de fogo, que
permitia a observagao do interior de seu estbmago por anos a fio. O Dr. William
Beaumont, responsavel pelo atendimento do paciente e posterior realizacdo de
experiéncias € tido como sendo o primeiro fisiologista norte-americano e fundador da
Gastroenterologia (GOLDIM, 2004).

Em 1947, o Cdédigo de Nuremberg foi elaborado a partir do julgamento
conhecido como “Julgamento dos Médicos”, tendo como alvo aqueles profissionais
ligados ao regime nazista, com o objetivo de prevenir a pesquisa cientifica de
cometer novamente aquelas atrocidades contra a humanidade. Sua primeira
sentenca tornou-se a base de todas as declaragdes e orientagbes nesse topico: “O
consentimento voluntario do sujeito humano é absolutamente necessario”. A
Declaracédo de Helsinki, de 1964, reafirma o papel crucial do consentimento livre e
esclarecido, e estende o escopo desse compromisso a todos os participantes. O
artigo 11 estipula “proteger a vida, a saude, a dignidade e a integridade” dos sujeitos
de pesquisa além de seus direitos de “autodeterminacao, privacidade e confidéncia
de informacgdes pessoais” (SEMPLICI, 2012).

A normatizacdo do uso do consentimento informado no Brasil se inicia na

década de 1980. Dois documentos, um do Ministério da Saude (Portaria 16/81) e
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outro do Conselho Federal de Medicina (Resolugcdo 1081/82) estabeleceram as
bases para 0 uso, respectivamente, em pesquisa e assisténcia (GOLDIM, 1998).
Tendo em vista que a evolucdo da medicina é baseada na pesquisa e que se
fundamenta, em parte, na experimentacao envolvendo seres humanos; a avaliacao
ética transformou-se em parte essencial da investigagéo clinica para assegurar que
0s seres humanos sejam respeitados nos termos de sua dignidade, integridade e
valores, evitando que sejam usados apenas como instrumentos para obtencédo de
resultados (SOUZA, 2013).

Durante a elaboragdo de um projeto de pesquisa deve ser verificado sua
adequacdo as leis, normas e diretrizes vigentes. No Brasil, as exigéncias
estabelecidas pela Resolugcédo 466/12 do CNS devem ser atendidas.

Um ponto importante neste processo da bioética em pesquisa € esclarecer o
conceito de vulnerabilidade e a obrigacdo de proteger os individuos e 0s grupos
vulneraveis juntamente com o principio do consentimento (TINANT, 2007). Nao €&
coincidéncia que o primeiro principio mencionado no Relatério Belmont, de 1979, e
também nas Diretrizes FEticas Internacionais do Council for International
Organizations of Medical Sciences [Conselho para Organizacfes Internacionais de
Ciéncias Médicas CIOMS], cuja primeira edicdo foi adotada em 1982 e revisada em
1993 e 2002, seja o de “respeito as pessoas” e ndo simplesmente “respeito a
autonomia”. O compromisso desse ultimo esta, assim, entrelagado com e integrado
pelo compromisso de “protegdo das pessoas com autonomia prejudicada ou
diminuida, o que requer que seja dada aos dependentes ou vulneraveis uma
seguranca contra injusticas ou abusos”. Em outras palavras: uma falta de
autonomia, que pode ser causada tanto por razbes fisicas / naturais como por
fatores sociais / culturais de marginalizacdo, ndo nos permite eximir de nossas
obrigacdes em relacdo aos outros seres humanos. Pelo contrario: requer — como €
explicitamente dito — uma protecao adicional. Devemos ter total respeito a dignidade
humana, principalmente quando a autonomia €& “prejudicada ou diminuida”
(SEMPLICI, 2012).

A Declaragdo Universal de Bioética e Direitos Humanos, adotada por
aclamacdo pela Conferéncia Geral da UNESCO em 2005, atribui dois artigos
diferentes a esses dois tipos diferentes de respeito. Logicamente, ha uma provisao
que “qualquer intervencao preventiva, diagndstico e terapia médica deve ser levada

adiante apenas com o consentimento prioritario, livre e esclarecido da pessoa
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envolvida, baseada em informacéo adequada” (Art. 6). Ao mesmo tempo, “protecéo
especial deve ser dada as pessoas que ndo tiverem capacidade para o
consentimento”, para que, por exemplo, “a pesquisa seja levada adiante apenas
para o beneficio direto de sua saude” e qualquer excegdo a essa regra seja aceita
exatamente como tal e “‘com o maximo controle, expondo a pessoa 0 menos
possivel a riscos e 6nus” (Art. 7).

A pratica ou a obtenc&o do consentimento informado no exercicio da medicina
e da pesquisa em seres humanos € propria das Ultimas décadas e caracteriza o
aperfeicoamento da ética biomédica. O termo de consentimento € um documento
recomendado por declaracdes internacionais, cédigos de ética, resolucdes e leis
especificas para ser utilizado na pratica cotidiana em saude e na realizacdo de
pesquisas envolvendo seres humanos. Podemos encontrar algumas variagcdes na
terminologia utilizada para expressar o uso do consentimento. Na literatura
internacional, o termo mais comumente empregado € “Consentimento Informado” e,
no Brasil, adota-se a expressdo “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”
(TCLE), conforme consta na Resolucdo 466/12 do CNS (BRASIL, 2013).

O TCLE é uma das ferramentas que garante o pleno exercicio da autonomia.
A definicdo de consentimento informado pode ser dividida em cinco componentes:
competéncia ou capacidade do paciente, informacao, compreensao, voluntariedade
e consentimento. Ou seja, 0 consentimento deve ser dado por um individuo capaz,
gue tenha recebido e entendido as informacdes necesséarias e que, de maneira
voluntéria, autorize o procedimento (SCHMITZ, 2006).

Uma abordagem abrangente para o consentimento informado consta de trés
etapas, envolvendo sete elementos do processo: Pré-Condicdes (1. Capacidade
para entender e decidir, 2. Voluntariedade na decisdo); Elementos da Informacao (3.
Explicacéo sobre riscos e beneficios, 4. Recomendacdo, 5. Compreensado do termo);
e os Elementos do Consentimento (6. Decisdo e 7. Autorizagdo) (GOLDIM, 1997). E
necessario que o paciente seja capaz de entender e decidir, que a decisdo seja
voluntaria e que a informagé&o tenha sido fornecida de maneira clara e adequada.

Um fator importante é entender que o0 consentimento por si mesmo, nao
ocorre em um momento especifico do tempo, € um processo progressivo construido
através do relacionamento profissional-participante e assinatura do TCLE formaliza
essa relagdo (UGARTE, 2014). A apresentacdo de um formulario de consentimento

informado ao paciente deve ser vista como uma oportunidade de dialogo e de
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incentivo as perguntas, permitindo ao médico conhecer melhor seu paciente e o

ambiente sociocultural no qual se encontra incluido (SCHMITZ, 2006).

2.3 USO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO NA
PESQUISA

Nas pesquisas com seres humanos tem sido utilizado o consentimento livre e
esclarecido e a avaliagdo por Comités de Etica em Pesquisa como duas estratégias
para proteger os individuos estudados. A avaliacdo prévia dos projetos feita por um
Comité de FEtica em Pesquisa visa assegurar que 0S aspectos éticos e
metodoldgicos estejam adequados (GOLDIM, 2003).

Um dos componentes mais fundamentais do Consentimento Informado € a
capacidade da pessoa para consentir. “A validade moral e legal deste termo vai
depender da capacidade do individuo em tomar suas préprias decisfes de forma
coerente e integrada” (CLOTET, GOLGIM, FRANCISCONI, 2000, p. 57), e para
tanto, o termo deve ser apresentado em linguagem acessivel, clara e adequado a
proposta do estudo. Além disso, O TCLE devera ser preenchido em duas vias,
ambas identificadas com o nome do participante e do representante legal, se houver,
datadas e assinadas, sendo uma retida pelo participante da pesquisa, ou por seu
representante legal, e outra arquivada pelo pesquisador. O membro da equipe que
obteve o consentimento devera ser identificado pelo nome e assinatura (GOLDIM,
2003).

Para melhorar a qualidade do processo de obtencé&o do consentimento livre e
esclarecido, algumas estratégias tém sido utilizadas incluindo ilustracdes e alterando
a dificuldade de leitura do texto em si (BIONDO-SIMOES, 2007). No entanto dados
na literatura apontam que em torno de 60% dos projetos submetidos aos comités de
ética em pesquisa retornam aos seus autores para que o Termo de Consentimento
seja corrigido ou aprimorado. Tal problema pode estar relacionado, pelo menos em
parte, a falta de literatura nacional que oriente os pesquisadores com relacdo a este
problema (GOLDIM, 2006).

Sabe-se que todo projeto de pesquisa que envolver seres humanos deve
incluir um consentimento informado e muitas instituicbes seguem modelos
padronizados para elaboracdo do TCLE que atendem as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Resolucdo CNS

466/12 — BRASIL, 2013), ora vigentes no Brasil. No entanto, de acordo com o
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manual de orientacdo: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica do
Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2015) ainda existem diversas pendéncias
gue serédo frequentemente relacionadas ao TCLE, a saber:

a) Redacdo (uso de linguagem inacessivel; traducdo de forma inapropriada;
termo no formato de declaragdo; emprego do termo “sujeito de pesquisa”; uso de
titulo inadequado no documento);

b) Ressarcimento (omisséo de informacéo acerca do ressarcimento; limitacao
de itens e valores do ressarcimento; ndo assegurar ressarcimento aos
acompanhantes);

c) Assisténcia em virtude de danos decorrente da pesquisa (omisséo de
informacéo acerca da assisténcia; condicionar a assisténcia a comprovacao de nexo
causal do dano; limitacdo do tipo de assisténcia ao participante da pesquisa,
limitacdo do tempo de assisténcia ao participante da pesquisa; auséncia de
informacgé&o acerca da gratuidade da assisténcia);

d) Assisténcia durante e apos a gravidez em virtude de danos decorrentes da
pesquisa (omissdo de informacdo acerca da assisténcia durante e ap0s a gravidez,
condicionar assisténcia a comprovacdo de nexo causal do dano a gravidez;
condicionar a assisténcia a comprovacao de nexo causal do dano a mae e/ou a
crianca; limitacao do tipo de assisténcia a mae e/ou a crianca; limitacdo do tempo de
assisténcia a mae e/ou a crianca; ndo assegurar assisténcia a crian¢a; auséncia de
informacé&o acerca da gratuidade da assisténcia);

e) Indenizacdo (omissdo de informacdo acerca da indenizacdo; Vincular a
indenizacdo a seguro contratado pelo pesquisador);

f) Contracepcdo (ndo respeitar a decisdo do participante; imposicdo de
método contraceptivo; ndo informar que ha situaces em que ndo é necessario o
uso de método contraceptivo; omissdo de informacdo acerca do fornecimento do
método contraceptivo; fornecimento de informacdo ambigua acerca da
responsabilidade do fornecimento do método contraceptivo);

g) Acesso pos-estudo ao produto investigado (Omitir informagéo acerca do
acesso pos-estudo; ndo assegurar 0 acesso ao produto investigado em caso de
beneficio individual, ndo assegurar o acesso ao produto investigado ao grupo-
controle; conter restricdo a prescricdo do medicamento experimental em caso de
beneficio individual; vincular o fornecimento do produto investigado a estudo de

extensdo; limitar o tempo de acesso poés-estudo; assegurar 0 acesso ao produto
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investigado somente ao grupo experimental; ndo informar acerca da gratuidade do
acesso pos-estudo; fornecer informagdo ambigua acerca da responsabilidade do
acesso pos-estudo);

h) Uso da expressao “Medicamento do estudo” (emprego inadequado das
expressdes “medicamento do estudo” ou “medicamento da pesquisa”, ou algo
similar, para se referir simultaneamente ao produto investigado e ao placebo);

i) Riscos e beneficios (omissdo da descricdo dos beneficios e/ou dos riscos
da pesquisa; supervalorizacdo dos beneficios de um tratamento experimental,
subestimar os riscos de um tratamento experimental; ndo informar acerca das
providéncias e das cautelas);

j) Métodos terapéuticos alternativos (omissdo de informacdo acerca dos
meétodos terapéuticos alternativos);

k) Acesso ao resultado dos exames (afirmar no termo que o participante de
pesquisa NAO tera acesso ao resultado dos seus exames);

[) Confidencialidade e anonimizacdo de dados (ndo garantir que os dados
repassados ao patrocinador ou a terceiros serdo anonimizados; dar acesso amplo
aos documentos-fonte; omissdo de que o prontuario médico podera ser consultado;
nao descrever os mecanismos adotados para manter a confidencialidade);

m) Liberdade de recusa em participar do estudo (omissdo de informacao
acerca da liberdade de recusa);

n) Liberdade de retirada do consentimento (omissao da informacao acerca da
liberdade de retirada de TCLE; afirmar que o pesquisador entrard em contato com o
participante de pesquisa apds a retirada do consentimento; afirmar que o
pesquisador continuard coletando dados do participante ap0s a retirada do
consentimento);

0) Interrupcao do tratamento (utilizacdo de termos inadequados no TCLE para
definir a interrupcéo ou descontinuidade do tratamento);

p) Interrupcéo do estudo (omissédo de informacéo de assisténcia em caso de
interrupcdo do estudo);

g) Meios de contato com o pesquisador responsavel (ndo informar os meios
de contato com o pesquisador responsavel; ndo informar um meio de contato de facil
acesso ao participante de pesquisa em caso de urgéncia - 24 horas por dia, 7 dias

por semana);
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r) Meios de contato com o Sistema CEP/Conep (ndo informar os meios de
contato com o CEP, ou a Conep, quando aplicavel, ndo informar os horarios de
atendimento do CEP ao publico, e da Conep, quando aplicavel; ndo explicar em
linguagem simples o que faz um CEP, e a Conep, quando aplicavel);

s) Campo de assinaturas e de rubricas (campo destinado ao “pesquisador
responsavel”’; utilizacdo de termos inapropriados no campo de assinaturas e
rubricas; uso inadequado de informacgbGes adicionais no campo de assinaturas;
campo de assinaturas em folha separada do restante do TCLE);

t) Fornecimento de uma via original do documento, com assinaturas e rubricas
(omisséo de informacédo acerca do direito a ter uma via do TCLE; utilizar a palavra
“Cépia”; ndao assegurar que todas as paginas do TCLE seréo rubricadas);

u) Material biolégico: aspectos especificos do TCLE (n&o prestar informacoes
adequadas acerca do material biol6gico; ndo informar sobre a liberdade de retirada
de consentimento para guarda e utilizacdo do material biolégico; ndo informar sobre
a intencdo de pesquisas futuras com o material biolégico, quando houver; emprego
do termo “material doado”);

v) Genética humana: aspectos especificos do TCLE (n&o informar os genes
ou produtos génicos que serdo estudados; nao assegurar confidencialidade dos
dados genéticos e a privacidade ao participante de pesquisa; ndo informar os
mecanismos de protecdo dos dados genéticos; ndo assegurar aconselhamento
genético e acompanhamento clinico, ndo assegurar acesso ao resultado dos
exames genéticos; nao informar que o participante de pesquisa tem opc¢éo de tomar
conhecimento ou ndo dos resultados genéticos);

No caso das pesquisas cotidianamente realizadas em instituicbes hospitalares
e clinicas, estudos apontam que as pendéncias ainda sao inumeras nas analises
dos TCLE dos projetos submetidos aos CEP. Percebeu-se que, mesmo com a
presenca de um modelo de TCLE disponibilizado aos pesquisadores no site das
instituicdes, a falta de orientacdo aos pesquisadores e divulgacdo deste modelo,
pode estar afetando a qualidade dos termos que sao desenvolvidos (BEZERRA,
2014). Assim chama-se atencdo para a necessidade de fortalecer a funcéo
educativa dos Comités de Etica em Pesquisa com o intuito de levar as comunidades
cientifica e leiga o melhor conhecimento sobre as resolucdes e, sobretudo, dos

fundamentos morais que sustentam as diretrizes no Pais.
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Caso o pesquisador responsavel julgar que o uso de um Termo de
Consentimento Informado ndo se aplica a sua investigacdo, esta posicdo devera
estar justificada nas consideracdes éticas contidas no item Material e Métodos do
seu projeto de pesquisa. E importante lembrar que o pesquisador pode apenas
solicitar a dispensa de utilizagdo, mas o Comité de Etica em Pesquisa é que
dispensa 0 seu uso. Esta possibilidade s6 é aceita em situagBes extremamente
especiais (GOLDIM, 2006).
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3 JUSTIFICATIVA

No Brasil, o termo consentimento informado € comum nos codigos, nas
declaracbes e na bibliografia da area da saude. Na assisténcia a saude e na
experimentacdo com seres humanos, a sua utilizacdo tem sido crescente e
obrigatoria (CLOTET, GOLDIM, FRANCISCONI, 2000). O consentimento informado
€ um componente critico de toda pesquisa, no entanto, esse processo geralmente
ndo ¢é administrado adequadamente com o0s participantes da pesquisa. O
consentimento informado normalmente ndo enfatiza informacées sobre o apoio
adequado as pessoas que tomam uma decisdo muitas vezes dificil para participacao
na pesquisa (MIRANDA, 2017).

Conforme Meschia & Merino (2003, p. 2838) “os periédicos publicam em suas
instrucdes para 0s autores o requisito explicito de que todos os artigos devem
apresentar o consentimento informado e a aprovacdo do comité de ética ou aqueles
que foram dispensados. Desta forma, os autores devem fornecer o maximo de
detalhes necesséarios para descrever com precisdo a implementacdo desse
documento ético”.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € o documento que,
além de explicar os detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos,
desconfortos, riscos, beneficios, grupos de alocacdo, entre outros aspectos),
também deve informar e assegurar os direitos dos participantes. E o documento
formal que registra o processo de consentimento e realiza a interface entre
pesquisadores e participantes de pesquisa, sendo desta forma, essencial a sua
adequacdo quanto ao conteudo (informacdes da pesquisa) e também quanto a
forma (linguagem utilizada).

No entanto, mesmo com diversos modelos padrdes disponibilizados pelo
CEPs no Brasil, o TCLE é o motivo mais frequente de pendéncias emitidas pelos
CEPs e pela CONEP, principalmente por redac¢do inadequada do documento,
informac@es insuficientes ou falha em assegurar os direitos dos participantes da
pesquisa. Assim, o desenvolvimento desta ferramenta para padronizar a elaboracao
do TCLE pode favorecer a producdo de termos adequados as exigéncias éticas e
normativas, pois pretende-se agregar tecnologia a pratica de estruturacdo dos
termos, e a sua aplicabilidade podera reduzir substancialmente o numero de
apontamentos realizados pelos CEPs, acelerando o processo de tramitacdo dos

protocolos.
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4 OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver ferramenta para padronizar a elaboracdo do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido em pesquisa clinica.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar as principais pendéncias de TCLE apontadas por membros de Comités
de Etica em Pesquisa;

- Desenvolver modelos de TCLE adequados do ponto de vista ético e condizentes

com as normativas vigentes do CNS.
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5 METODO
5.1 APRESENTACAO DO ESTUDO

Trata-se de um projeto de desenvolvimento de produto elaborado durante
Mestrado Profissional de Pesquisa Clinica na linha de pesquisa Bioética e Pesquisa
em Saude.

A coleta de dados foi realizada durante os meses de agosto e dezembro de
2018 mediante dois métodos: aplicacdo de formulario online e anénimo com
integrantes de CEP de hospitais universitarios federais credenciados a EBSERH
(Empresa Brasileira de Servi¢cos Hospitalares) que tém CEP ativo e também no CEP
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA); além da leitura minuciosa de
resolucdes atuais do CNS que abordam sobre pesquisa com seres humanos, artigos
indexados, teses e dissertacdes encontradas em bases de dados atualizadas e
relacionadas a temética de TCLE.

O processo de desenvolvimento desta ferramenta visou definir especificagbes
técnicas padrdes que auxiliem na minimizacdo dos erros, favorecam a elaboracéo
do termo de acordo com o objeto de pesquisa, objetivos, métodos e publico-alvo,
além de garantir a seguranca e qualidade do termo final aplicado aos participantes

da pesquisa.

5.2 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa foi desenvolvida no HCPA vinculado academicamente a
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), em Porto Alegre, Rio Grande
de Sul, sendo que a primeira etapa foi realizada com aplicacdo de formulario online
também nos hospitais universitarios federais credenciados a EBSERH que tém CEP
ativo.

O HCPA é uma instituicdo publica, geral e universitaria, atendendo em cerca
de 60 especialidades, com uma clientela formada, prioritariamente, por pacientes do
SUS, integrante da rede de hospitais universitarios do Ministério da Educacéo (MEC)
e vinculada academicamente a UFRGS. Com uma gestéo eficaz, o HCPA foi modelo
para a criagdo da EBSERH, que tem a finalidade de qualificar a estrutura e os
processos de todos os hospitais universitarios da rede do MEC.

Os hospitais universitarios federais sdo importantes centros de formacao de
recursos humanos na area da saude e prestam apoio ao ensino, a pesquisa e a

extensdo das instituicdes federais de ensino superior as quais estédo vinculados. Sao
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centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico de Salde
(SUS).

Atualmente a rede de hospitais universitarios federais € formada por 50
hospitais vinculados a 35 universidades federais. Destes, a EBSERH ¢é responsavel
pela gestdo de 39 hospitais, em que suas respectivas universidades optaram por
assinar contrato com a estatal, sendo 16 com CEP atuante: Hospital Universitario
Onofre Lopes da Universidade Federal do Rio Grande do Norte; Hospital
Universitario Prof. Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia; Maternidade
Climério de Oliveira; Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto da Universidade
Federal do Para; Hospital Universitario Julio Muller; Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Goias; Hospital Universitario da Universidade Federal do
Piaui; Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo; Hospital
Universitario Walter Cantidio da Universidade Federal do Ceard; Maternidade Escola
Assis Chateaubriand; Hospital Universitario Alcides Carneiro da Universidade
Federal de Campina Grande; Hospital Universitario Lauro Wanderley da
Universidade Federal da Paraiba; Hospital Universitario Cassiano Antonio de
Moraes da Universidade Federal do Espirito Santo; Hospital Universitario da
Universidade Federal de Juiz de Fora; Hospital Universitario Gaffrée e Guinle;
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana.

Foram convidados para participar do estudo via e-mail os membros dos
Comités de Etica em Pesquisa, destes hospitais universitarios federais vinculados a
EBSERH que possuem CEP préprio e também do Hospital de Clinica de Porto
Alegre (HCPA), Empresa Pudblica no Rio Grande do Sul que é modelo para

EBSERH, totalizando 17 unidades com CEP incluidas neste estudo.

5.3 COLETA DE DADOS
5.3.1 Aplicacao de formuléario online

Apos Aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa, foi realizado contato
telefébnico com os secretarios dos CEP, através de numeros de telefone encontrados
nas paginas eletronicas dos referidos Comités. Foi informado aos secretarios sobre
a realizacdo desta pesquisa e aprovacdo do projeto pelo comité de ética do HCPA.
Posteriormente, foi enviado convite a todos os integrantes dos 17 CEP para

participacdo do estudo (Apéndice A) através das respectivas secretarias, que utilizou
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e-mail institucional para replicar o link do instrumento online e anénimo elaborado no
formulario Google® (Apéndice B).

O formulario foi composto por 3 (trés) partes:

Parte 1 — Dados gerais sobre os membros do CEP;

Parte 2 — Listagem das principais pendéncias evidenciadas na avaliacdo dos
TCLE (poderéa ser marcada mais de uma alternativa);

Parte 3 — Campo aberto para descrever outras pendéncias frequentes.

A listagem de opc¢des sobre principais pendéncias na Parte 2 do Formulario
foi elaborada com base nas principais pendéncias apontadas no manual de
orientagcdo: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica do Conselho
Nacional de Saude (BRASIL, 2015)

Em resposta ao formuléario online, de um total de 157 integrantes atuantes nos
CEPs (efetivos e suplentes), houve retorno de 52 (33%). As respostas foram
analisadas através de frequéncia simples e de forma descritiva e apds compilacao
dos dados, os mesmos foram confrontados com achados na literatura e também

foram utilizados como norteadores na elaboracao da ferramenta proposta.

5.3.2 Reviséo de literatura e das normativas do CNS

Foram utilizadas normativas atuais do Conselho Nacional de Saude que
abordam sobre pesquisa clinica com seres humanos, artigos indexados, teses e
dissertacBes encontradas em bases de dados por meio dos descritores: Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, Consentimento Livre e Esclarecido; Termos de
consentimento; ética em pesquisa; ética; Informed Consent; Consent Forms; Ethics,

Research; Ethics;

5.4 ELABORAQAO DA FERRAMENTA

A elaboracgao da ferramenta foi conduzida por duas etapas:
Etapa 1: Respostas dos formularios online por membros dos CEP e revisao de
literatura

ApOs avaliacdo dos 52 formularios respondidos por membros dos CEP de
forma online, foram realizadas as seguintes agoes:
- Determinacé&o e reconhecimento da necessidade de elaboragao da ferramenta;
- Elaboracdo de um conjunto de requisitos a serem atendidos na formulagédo do

TCLE e fundamentados em especificacdes dadas pelos membros dos CEP;
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- Utilizacdo de informacdes atualizadas de resolucdes do Conselho Nacional de
Saude, artigos indexados, teses e dissertacfes relacionadas a tematica de
Consentimento Livre e Esclarecido;

Etapa 2: Elaboracédo da ferramenta

Foi desenvolvida uma mascara no Microsoft® Office Excel, versdo 2010,
visando facilitar a interface com o usuério. O Excel € um editor de planilhas
produzido pela Microsoft onde pode-se criar cadastros e formularios, realizar
consultas e gerar relatorios.

Com base nos conteudos apreendidos na Etapa 1 e também nos modelos de
TCLE ja disponibilizados pelos CEPs do HUPES/UFBA e do HCPA, foram
elaborados 2 (dois modelos) de TCLE no Word (Apéndices C e D). Nestes
documentos foram sinalizados os itens obrigatérios referentes ao TCLE para guiar a
elaboracéo da ferramenta padronizada.

A méascara foi elaborada por blocos, de facil uso, com funcionalidades
especificas para elaboracdo de um TCLE adequado e com itens obrigatérios a
serem preenchidos para evitar esquecimentos e ndo gerar pendéncias. Todas as
lacunas possuem frase explicativa sobre o que deve ser inserido no local

favorecendo o preenchiemento correto dos itens.

5.5 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios éticos contidos na
resolucdo 466/2012 do CNS, tendo sido aprovado pelo CEP do HCPA mediante
CAAE 91340618.1.0000.5327 e parecer de n° 2.775.200. Foi solicitado dispensa do
uso do TCLE, ja que o método utilizado foi aplicacdo do questionario online de forma
andnima, sendo considerado o consentimento do participante, a aceitacdo para

responder ao formulario.
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6 RESULTADO DOS FORMULARIOS ONLINE

Em resposta ao formulario online, houve retorno de 52 integrantes dos CEP.
Das 17 instituicdes que tiveram membros do CEP contatados para participacdo, em
6 (35%) ndo houve nenhum membro que respondeu o formulario.

Aos que responderam o formulério enviado, destaca-se a participacdo do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) com 27% das respostas, seguido de
Hospital Universitario Walter Cantidio (13%), Maternidade Climério de Oliveira (13%)
e Hospital Universitario Prof. Edgard Santos (10%) (Grafico 1).

8 - 13% 13%

6 10%
8%
4 6% 6% 6%
A% A AY
2 | . .

Grafico 1 - Participacdo dos membros de CEPs brasileiros em resposta ao formulario sobre pendéncias no
TCLE, 2019.

Com relacdo ao tempo de atuacao na instituicdo (em anos) a média foi de 16
anos (dp= 11), e sobre tempo de atuacdo no CEP a média foi de 4 anos (dp=3).

Na parte 2 do formulario sobre as principais pendéncias evidenciadas nas
avaliacdes dos TCLE, todos os 16 itens listados foram registrados por pelo menos
um membro dos CEP, havendo destaque (acima de 30% dos registros por membros
do CEP) em: Linguagem inadequada (79%); Omissao da descricdo dos beneficios
e/ou dos riscos da pesquisa (62%); O termo néo redigido em formato de convite
(44%); Auséncia de informacBes sobre os meios de contato com o0 pesquisador
responsavel e/ou auséncia de informacdes sobre os meios de contato com o CEP,
ou a CONEP, quando aplicavel (37%); Omissdo de informagcdo acerca da
indenizacdo de possiveis danos (37%); Omissdo de informacéo acerca do acesso
pos-estudo (35%), Omissdo de informacdo que o participante de pesquisa tera

possivel acesso aos resultado dos seus exames (33%); e Omissdo de informacgéo

HUAC-UFCG  HUCAM-UFES HU-UFJF HC - UFG HU -UFPI CHC-UFPR HUGG-UNIRIO HUPES-UFBA MCO-UFBA HUWC-UFC  HCPA-UFRGS
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acerca do direito a ter uma via do TCLE ou utilizagdo inadequada da palavra “Cépia”

(31%), conforme ilustrado em Tabela 1.

Tabela 1 - Principais pendéncias evidenciadas pelos membros dos CEP nas avalia¢des dos
TCLE. 2019.

PRINCIPAIS PENDENCIAS n %
Linguagem inadequada; 41 79%
Omissao dos beneficios e/ou dos riscos da pesquisa; 32 62%
O termo nao redigido em formato de convite; 23 44%
Auséncia de informacdes sobre os meios de contato com o pesquisador 19 37%
responsavel e/ou CEP ou CONEP

Omisséao de informacao acerca da indenizacao de possiveis danos; 19 37%
Omissao de informacao acerca do acesso pds-estudo; 18 35%
Omisséo de informacao que o participante de pesquisa tera acesso aos 17 33%

resultado dos exames;

Omisséo de informacéo acerca do direito a ter uma via do TCLE ou 16 31%
utilizacéo inadequada da palavra “Copia”;

Auséncia de informac6es adequadas acerca do manejo do material bioldgico 15 29%
utilizado na pesquisa;

Omissao de informacao acerca do ressarcimento; 14 27%
Omissao de informacao acerca da assisténcia ao participante da pesquisa; 14 27%
Utilizac&o inapropriada do campo de assinaturas e rubricas; 13 25%
Omisséo de informacéo acerca dos métodos terapéuticos alternativos; 10 19%
Auséncia de informac6es sobre protecao dos dados genéticos e/ou ndo 7 13%

assegurar acompan hamento;

Omisséao de informacao acerca da liberdade de recusa e/ou acerca retirada 7 13%
do consentimento;

Auséncia da garantia de que os dados repassados ao patrocinador ou a 4 8%
terceiros serdo anonimizados;

Na parte 3 do formulario que foi aberta e opcional sobre outras pendéncias
frequentes identificadas nas avaliagdes dos TCLE, obteve-se 19 respostas onde se
pode-se destacar: textos extensos; erros ortograficos; maximizacédo dos beneficios e
minimizacdo dos riscos; esclarecimento inadequado sobre os objetivos da pesquisa
e procedimentos; auséncia de detalhamento sobre a participacdo (tempo gasto do
participante durante a pesquisa e em quais atividades ele estara diretamente

envolvido); permissao de assinatura do TCLE por familiar ndo representante legal do
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participante da pesquisa; e auséncia de informagao sobre necessidade de rubricar
em todas as paginas.

Estes resultados contribuiram para elaboracdo dos requisitos a serem
atendidos na formulacdo do TCLE, daqueles fundamentados nas especificacoes
dadas pelos membros dos CEP.

A discussdo dos mesmos esta apresentada no artigo intitulado: “Termo de
consentimento livre e esclarecido: pendéncias identificadas por comités de ética e

pesquisa no Brasil” que esta descrito no Apéndice E desta dissertacao.
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7 PRODUTO DA DISSERTACAO
7.1 DESCRICAO DO PRODUTO

Trata-se de uma ferramenta para padronizar a elaboracdo de termos de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) em pesquisa clinica.

Esta ferramenta agrega tecnologia a pratica de elaboracdo dos TCLE,
favorece a producado de termos adequados as exigéncias éticas e normativas, a sua
utilizacdo podera reduzir substancialmente o niumero de apontamentos realizados
pelos CEPs, e com isso, acelerar o processo de tramitacdo dos protocolos no
Sistema (Plataforma Brasil).

Esta ferramenta foi desenvolvida no Microsoft® Office Excel (versdo 2010) e
no Microsoft® Office Word (versdo 2010), onde foram criadas Macros por meio de
programacao em Visual Basic for Applications (VBA).

Macro é um pequeno programa também denominado de Rotina que contém
uma lista de instrucOes a realizar no Excel, que pode ser classificada como: sub-
rotina, funcdo ou procedimento de evento. Quando se trata de facilitar tarefas
repetitivas, longas ou um conjunto de tarefas, as rotinas resolvem o problema. Pode
ser composta por uma lista armazenada de dois ou mais comandos de aplicagbes
que, quando acionada por um programa, reproduz os comandos que foram
programados (SENAC, 2010).

As instrucfes que formam o corpo da rotina sdo escritas num codigo proprio
para que o computador as possa entender, essa linguagem é designada por VBA —
Visual Basic for Applications. O VBA é uma poderosa ferramenta, para automatizar
alguns procedimentos em diversas situacdes (SENAC, 2010).

Para desenvolvimento desta ferramenta especifica para padronizar a
elaboracdo de TCLE, o primeiro passo foi montar o formulario com as informacgdes
necessarias para a composi¢cao do TCLE (com bases nas respostas dos formularios
online por membros dos CEP e reviséo de literatura). Essas foram inseridas em uma
planilha Excel por meio de uma rotina criada por macros em VBA. Entdo, cada
guestao respondida pelo usuario da ferramenta ira ocupar uma coluna da planilha
Excel apds este clicar no botao “Incluir informacdes no TCLE”, posteriormente as
respostas serao transferidas para o documento em Word utilizando mala direta.

A inclusdo de rotina de programacgao para gerar uma mala direta com o Word
foi o segundo passo na elaboracédo da ferramenta. A preparacao inicial foi feita no

Word com procedimentos normais para gerar uma mala direta entre Word e Excel.
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Entdo, novamente foi criada uma macro em VBA para que 0 processo se tornasse
automatizado no momento do clique do usuario no botao “Gerar TCLE”.

Foram inseridos na macro em VBA comandos para limitar o nimero minimo
de 25 caracteres para o item “risco”’. O objetivo dessa limitacdo foi impedir que o
usuario/pesquisador utilize textos como “ndo ha riscos”, “pesquisa sem riscos”,
“pesquisas nao tem riscos”, frases identificadas com frequéncia em TCLE, gerando
pendéncias.

Além da limitacdo citada no paragrafo acima, também foram incluidas rotinas
gue impossibilitam a criagcdo do TCLE em caso de deixar campos em branco, exceto
pelo ultimo campo “Numero do CAAE gerado pela Plataforma Brasil’, o qual é
opcional.

Além das teclas ja citadas foram inseridas também teclas para “Limpar” os
campos, apagando todas as informac¢@es inseridas no formulério; e para “Fechar”,
que permite que o usuario mantenha guardadas as informacdes ja digitadas caso o
pesquisador deseje terminar o preenchimento e/ou gerar o TCLE em outro
momento.

A ferramenta inicialmente ficard armazenada na nuvem do OneDrive sendo
disponibilizado o link para o HCPA e os hospitais da rede EBSERH.

Esta ferramenta foi desenvolvida para favorecer a elaboragdo de dois (02)
tipos de TCLE: TCLE para pesquisas em geral, e TCLE para legalmente incapazes
(Figura 1).

TCLE TCLE para legalmente incapazes

Ferramenta para Elaboragio Padronizada do Termo de Consentimento Livre e Esclarecide em Pesquisa Clinica
Autoras:

Glicia Gama (HUPES/UFBA/EBSERH)

Bruna Genro (HCPA/UFRGS)

Livia Brito (HUPES/UFBA/EBSERH)

Figura 1 — Tela inicial informando dois tipos de TCLE disponiveis para elaboracdo através da ferramenta
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A partir do primeiro clique na tela, independente do tipo de TCLE aparecera
mensagem inicial lembrando aos pesquisadores sobre a importancia de linguagem
acessivel e de acordo com o entendimento dos participantes na elaboracdo do
TCLE: “O TCLE devera ser redigido em linguagem acessivel a todos os possiveis
participantes da pesquisa. Sugere-se utilizar palavras simples e de féaclil
entendimento, evitando termos técnicos, mas, se necessario utiliza-los, incluir

explicagdes sobre os mesmos” (Figura 2).

TCLE x

0 TCLE deverd ser redigido em linguagem acessivel a todos os possiveis
participantes da pesquisa. Sugere-se utilizar palavras simples e de fadl

entendimento, evitando termos técnicos, mas, se necessario utilizaJos,
incluir explicaces sobre os mesmas

=

bnto Livre e Esclarecido em Pesquisa Clinica

Figura 2 — Mensagem inicial da ferramenta com alerta sobre a importancia de linguagem simples e acessivel aos

participantes na elaboracao do TCLE

Seguindo a elaboracédo, a proxima tela apresenta as lacunas que devem ser
obrigatoriamente preenchidas com conteddos pertinentes ao projeto de pesquisa em
que o pesquisador pretende elaborar o TCLE. Tanto para o TCLE de pesquisas em
geral como para o TCLE para legalmente incapazes a tela de elaboragédo ira
apresentar 23 itens de preenchimento obrigatorio (Figura 3):

1. Qual o titulo do projeto?

2. Qual o nome do pesquisador responsavel?

3. Qual o objetivo da pesquisa?

4. Qual justificativa para realizacédo da pesquisa?

5. Em qual servico/setor sera realizada a pesquisa?

6. Em qual hospital sera realizada a pesquisa?
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7. Quanto tempo durard a pesquisa?

8. O participante passara por quais procedimentos?
9. Quiais os riscos envolvidos na pesquisa?

10. Quais medidas serdo adotadas para minimizar os riscos envolvidos na
pesquisa?

11. Quais os beneficios gerados pela pesquisa?

12. Telefone contato do pesquisador responsavel
13. E-mail contato do pesquisador responsavel

14. Endereco contato do pesquisador responsavel
15. Qual nome do pesquisador assistente?

16. Telefone contato do pesquisador assistente

17. E-mail contato do pesquisador assistente

18. Qual o CEP responsavel pela analise ética?

19. Qual endereco completo do CEP responsavel?
20. Qual e-mail do CEP responsavel?

21. Telefone contato do CEP responsavel

22. Horario de funcionamento do CEP responsavel.
23. Numero do CAAE gerado pela plataforma Brasil

E-mail contato do pesquisador assistente —
J Qual o nome do pesquisador responsavel ? —
Qual o enderego completo do CEP responsavel ? —
Qual a justificativa para realizacao da pesquisa? —
Em qual servigo/setor sera realizada a pesquisa? —
Em qual hospital sera realizada a pesquisa? _
Horario de funcionamento do CEP responsavel —

Nimero do CAAE gerado pela Plataforma Brasil —
O participante passara por quais procedimentos? —

C.ll.lii! medidi{s serao adotiu:ias para minimizar os| Incluir Informagdes no TCLE Gerar TCLE
riscos envolvidos na pesquisa?
Quais os beneficios gerades pela pesquisa? —
Limpar Campos Fechar
Telefone contato do pesquisador responsavel —
E-mail contato do pesquisador responsavel —
Enderego contato do pesquisador responsavel —

Qual o nome do pesquisador assistente?

Figura 3 — Lacunas a serem obrigatoriamente preenchidas com conteddos do projeto de pesquisa em que o
pesquisador pretender elaborar TCLE de pesquisas em geral ou TCLE para legalmente incapazes

Chama-se atencdo para a lacuna sobre os riscos envolvidos na pesquisa.
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Caso o0 pesquisador informe auséncia de riscos ou riscos pouco detalhados a
ferramenta ira apresentar mensagem de alerta informando nimero de caracteres

insuficientes para explicar os riscos envolvidos. Foram estipulados no minimo 15

Qual o titulo do projeto ? — E-mail contato do pesquisador assistente
Qual o nome do pesquisador responsavel ? — Qual CEP responsavel pela analise ética?
Qual a justificativa para realizagdo da pesquisa? — Qual o e-mail do CEP responsavel ?
Em qual servigo/setor sera realizada a pesquisa? — Telefone contato do CEP responsavel
Em qual hospital sera realizada a pesquisa? _ Herario de funcionamento do CEP responsavel
Quanto tempo durara a pesquisa? Niimarn An CAAF naradna nelas Plat=forma Brasil
O participante passar por quais procedimentos?
NUmero de caracteres insuficientes para explicar os riscos
Quais os riscos envelvidos na pesquisa?

envolvidos,conforme a Resolugio 466 toda pesquisa envalve riscos e os
Quais medidas serdo adotadas para minimizar os
riscos envolvidos na pesquisa?

XHHHK mesmas devem ser bem explicados aos participantes
T
Limpar Campos

Figura 4 — Mensagem de alerta informando numero de caracteres insuficientes para explicar os riscos
envolvidos em TCLE de pesquisas em geral ou TCLE para legalmente incapazes.

Gera

Fec

A ferramenta também disponibiliza orientacdo especifica em cada lacuna,
onde ao clicar no espaco vazio, aparecera uma frase que ira orientar o pesquisador
ao preenchimento correto:

1. Qual o Titulo do projeto? = "Informe o nome do projeto completo e idéntico ao
informado na Plataforma Brasil"

2. Qual o nome do pesquisador responsavel? = "Informe o nome completo do
pesquisador responsavel do projeto”

3. Qual o objetivo da pesquisa? = “Os objetivos devem ser escritos em linguagem
clara e de facil entendimento para o participante da pesquisa”

4. Qual justificativa para realizacdo da pesquisa? = "Descreva em linguagem clara e
de facil compreenséo para o participante da pesquisa a justificativa para a realizacao
da pesquisa”

5. Em qual servigo/setor sera realizada a pesquisa? = "Informe em qual servigo ou
setor do hospital ocorrera a pesquisa”

6. Em qual hospital sera realizada a pesquisa? = "Informe em qual hospital da rede
EBSERH ocorrera a pesquisa”

7. Quanto tempo durara a pesquisa? = "Informe o tempo de participacdo do
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participante da pesquisa no projeto, inclusive tempo de entrevista quando existir"

O participante passard por quais procedimentos? = "Os procedimentos devem ser
informados em linguagem que o participante tenha amplo entendimento de como
sera sua participacao no estudo”

9. Quais os riscos envolvidos na pesquisa? = "Conforme Resolucéo n° 466/12, toda
pesquisa em seres humanos envolve riscos, descreva de forma clara para o0s
participantes todos o0s riscos envolvidos na pesquisa, bem como quais serdo as
medidas para precaver/evitar os mesmos"

10. Quais medidas serdo adotadas para minimizar 0s riscos envolvidos na
pesquisa? = "descreva de forma clara para os participantes todos 0s riscos
envolvidos na pesquisa, bem como quais serdo as medidas para precaver/evitar 0s
mesmos"

11. Quais os beneficios gerados pela pesquisa? = "Descreva em linguagem clara e
de facil compreenséo para o participante da pesquisa os beneficios envolvidos da
pesquisa, ainda que indiretos”

12. Telefone contato do pesquisador responsavel = "Informe qual o telefone para
contato do pesquisador responsavel"

13. E-mail contato do pesquisador responsavel = "Informe qual o e-mail para contato
do pesquisador responsavel"

14. Endereco contato do pesquisador responsavel = "Informe qual o endereco para

contato do pesquisador responsavel"

15. Qual nome do pesquisador assistente? = "Informe o nome do pesquisador
assistente"
16. Telefone contato do pesquisador assistente = "Informe qual o telefone para

contato do pesquisador assistente”

17. E-mail contato do pesquisador assistente = "Informe qual o e-mail para contato
do pesquisador assistente"

18. Qual o CEP responsavel pela analise ética? = "Informe qual o CEP responsavel
pela andlise ética da pesquisa"

19. Qual endereco completo do CEP responsavel? = "Informe qual o endereco do
CEP responsavel pela analise ética da pesquisa”

20. Qual e-mail do CEP responséavel? = "Informe qual o e-mail do CEP responsavel
pela andlise ética da pesquisa"

21. Telefone contato do CEP responsavel = "Informe qual o telefone de contato do
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CEP responsavel”

22. Horario de funcionamento do CEP responsavel = "Informe horéario de
funcionamento do CEP responsavel”

23. Numero do CAAE gerado pela plataforma Brasil = “Informe niumero do CAAE

(Certificado de Apresentacdo para Apreciacio Etica) gerado pela plataforma Brasil”

A Figura 5 apresenta modelo de como essas frases aparecerdo em tela para

0s pesquisadores durante o preenchimento da ferramenta para elaboracéo do termo

T T R —
e P
T — ————
e I
e
[ |
I
e
I

Clluals medlds&s serdo ﬁdotat:.ias para minimizar os| Incluir Informag&es no TCLE Gerar TCLE
riscos envolvidos na pesquisa?
Telek tato do pesquisador res; avel

e e

Figura 5 —Modelo de frase para orientagcdo no preenchimento das lacunas do TCLE de pesquisas em geral ou

gaquisador assistente

ormado na Plataferma Brasil Er————
oo o gJh analise ctica?

| —— -
sepyETcco completo do CEP responsavel ?

Qual o e-mail do CEP responsavel ?
Telef tato do CEP responsavel

Horario de funci rento do CEP responsavel

Nimero do CAAE gerado pela Plataforma Brasil

Informe o neme do projeto completo e idéntico ao inf

P

E-mail tato do ¢ resr avel

TCLE para legalmente incapazes.

Para todas as lacunas que eventualmente ndo forem preenchidas com
informacdes pertinentes acerca do projeto, havera um alerta (Atencao!) solicitando o
preenchimento e o pesquisador s6 podera avancar para gerar o TCLE final apés

informacdes de tais dados. Vide exemplo na Figura 6:
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E-mail contato do pesquisador assistente —
Qual o nome do pesquisador responsavel ? —
Qual o enderego completo do CEP responsavel ? —
Qual a justificativa para realizagéo da pesquisa? —
Em qual servigo/setor sera realizada a pesquisa? —
Em qual hospital ser realizada a pesquisa? _l
[ Quanto tempo durara a pesquisa? -
O participante passara por quais procedimentos? _
Quais os riscos envolvidos na pesquisa? _ | Preencha o campo nome do projeto.
Quais medidas serdo adotadas para minimizar os| srmacdg Gerar TCLE
riscos envolvidos na pesquisa?
Quais os beneficios gerados pela pesquisa? “ =
Limpar Campos Fechar
Telefone contato do pesquisador responsavel —
E-mail contato do pesquisador responsavel —
Enderego contato do pesquisador responsavel —
Qual o nome do pesquisador assistente? —

Telefone contato do pesquisador assistente

Figura 6 — Exemplo de alerta (Atencéo!) solicitando o preenchimento de lacunas a serem obrigatérias para

elaboragdo do TCLE.

Todos os dois (02) modelos de TCLE apresentam no lado direito da tela de
preenchimento 4 (quatro) op¢des de formatacao (Figura 7):

a) Incluir informacgdes no TCLE: Ap6s o preenchimento dos campos (lacunas)
0 pesquisador deve realizar esta acdo antes de solicitar que o TCLE seja gerado
para que todas as informacdes digitadas na ferramenta sejam integradas.

b) Gerar TCLE: Ap6s preenchimento obrigatorio de todos os campos e
inclusdo das informacdes, ao clicar nesta opgcéo o pesquisador ira gerar TCLE em
Microsoft Word® com todos os dados referentes ao projeto de pesquisa em questao
conforme modelos apresentados nos apéndices C e D. Este documento (doc.) no
Microsoft Word® ¢é editdvel e poderd ser ajustado pelo pesquisador caso seja
necessario. Ao realizar esta agcdo, aparecera na tela mensagem final da ferramenta
com recomendacdes para revisdo do texto e possiveis ajustes apos elaboragcédo do
TCLE no Word® (Figura 8).

c) Limpar campos: permite que o pesquisador apague todas as informacdes
digitadas nos campos (lacunas);

d) Fechar: Ira fechar a ferramenta e as informacdes preenchidas seréo salvas.
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E-mail contato do pesquisador assistente —
Qual o nome do pesquisador responsavel ? —
Qual o enderego completo do CEP responsavel ? —
Qual a justificativa para realizagdo da pesquisa? —
Em qual servigo/setor sera realizada a pesquisa? —
Em qual hospital sera realizada a pesquisa? _
Namero do CAAE gerado pela Plataforma Brasil —
O participante passara por quais procedimentos? —
Quais os riscos envolvidos na pesquisa? —

Quais medids{s serio adotat.ias para minimizar os| Incluir Informagées no TCLE Gerar TCLE
riscos envolvidos na pesquisa?

Quais os beneficios gerados pela pesquisa? —

Limpar Campos Fechar

Telefone contato do pesquisador responsavel —

E-mail contato do pesquisador responsavel —
Enderego contato do pesquisador responsavel —

Qual o neme do pesquisador assistente? —

Telefone contato do pesquisador assistente

Figura 7 — Op¢odes de formatacdo dos TCLE na ferramenta.

Qual o titulo do projeto ? E-mail contato deo pesquisador assistente KOO0
Qual o nome do pesquisador responsavel ? Qual CEP responsavel pela analise ética? OOOOOOOCO0CN0C
Qual o objetivo da pesquisa ? Qual o enderego completo do CEP responsavel 7| xococoooonooonacon
Qual a justificativa para realizagio da pesquisa? Qual o e-mail do CEP responsavel 2
Em qual servigo/setor sera realizada a pesquisa? Telefone contato do CEP responsavel

Em qual hospital sera realizada a pesquisa? HCPA - Horario de funcionamento do CEP responsavel

HHHHHONNN

AN

HOOOOOOC00000

Niimarn CAAF narardn nala Plat

XOOOOOOK

Quanto tempo durara a pesquisa? aforma Brasil XHOOHHNNHHKAKHK

Microsoft Excel

O participante passara por quais procedimentos?|| xcocooooooo
Sugere-se revisar atentamente o arquivo gerado para realizar justes
necessarios, sobretudo com relagdo & concordanda nominal e verbal,
NHOOOOOCOOCXK pontuacdo e corregdo de erros de digitagio

Quais os riscos envolvidos na pesquisa?

no TCLE Gerar

IO

Quais medidas serdo adotadas para minimizar os|
riscos envolvidos na pesquisa?

T

Figura 8 — Mensagem final da ferramenta com recomendagfes para revisdo do texto e possiveis ajustes apos
elaboragéo do TCLE no Word®.

=]

Limpar Campos

ApOs teste da ferramenta verificou-se que, estando o pesquisador de posse
de todas as informacdes necessdarias para preenchimento das lacunas, o tempo
médio para confeccdo do TCLE sera de 20 a 30 minutos. Este tempo pode sofrer
variacdo a depender da complexidade do projeto de pesquisa e quantidade de

informacdes a serem adicionadas.
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7.2 APLICABILIDADE DO PRODUTO

Esta ferramenta trara uma inovacdo na construcdo dos TCLE, com
consequente minimizacao de erros, que sao 0s principais entraves para liberacao de
parecer de aprovacao pelos CEP/CONEP.

Espera-se disponibilizar esta ferramenta para amplo acesso na elaboragao
padronizada dos TCLE, sendo inicialmente no HCPA e em todos os hospitais
universitarios vinculados a EBSERH.

Visando a manutencéo da ferramenta sugere-se uma revisao periodica anual
para garantir que o padrao permanecga em sincronia com as exigéncias normativas
da CONEP.

7.3 INSERCAO SOCIAL

Sabendo da importancia da normatizacdo do consentimento informado na
pesquisa clinica e pensando numa padronizacao eficaz dos TCLE para minimizar
pendéncias, a ferramenta apresentada podera favorecer vantagens mais
significativas que impactardo na protecdo dos participantes de pesquisa em todo
territério nacional, tais como:

a) Utilizacdo adequada dos itens do TCLE exigidos pela resolucéo 466/2012;

b) Uniformizacéo dos TCLE;

c) Melhoria da qualidade dos TCLE (Garantir seguranca e reducdo de erros
na elaboracao);

d) Simplificacé@o e reducdo do tempo de andlise dos projetos pelo CEP;
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8 DISCUSSAO

O produto apresentado nesse estudo pode ser uma nova estratégia
tecnoldgica para minimizar as pendéncias nos termos de consentimento e garantir a
seguranca dos individuos como participantes de pesquisa em estudos clinicos.

As discussbes em torno do TCLE vém se aprimorando, contudo, pesquisas
gue avaliam as pendéncias nos TCLE e utilizacdo de modelos padroes em sua
formatacdo em estudos envolvendo seres humanos, sem o0 devido gerenciamento
dos CEP séo de fato pouco descritas na literatura mundial (SOUZA, 2013).

As pendéncias ainda sdo inUmeras nas andlises dos TCLE dos projetos
submetidos aos CEP de unidades hospitalares. Mesmo com a presenca de um
modelo de TCLE disponibilizado aos pesquisadores no site das institui¢cdes, a falta
de orientacdo aos pesquisadores e divulgacdo deste modelo, pode estar afetando a
qualidade dos termos que sao desenvolvidos (BEZERRA, 2014). Isto reflete
diretamente na funcdo educativa dos Comités de Etica em Pesquisa que devem
instruir as comunidades cientifica e leiga sobre as resolucdes e os fundamentos
morais que sustentam as diretrizes aqui no Brasil.

No processo de elaboragdo do TCLE, o nivel de instrucdo dos participantes
de pesquisa € um dos fatores que deve ser considerado, pois estes precisam
compreender o texto que lhe sera proposto antes de assina-lo. Por isso muitos
pesquisadores discutem a redacgéo do texto no intuito de garantirem a leitura de facil
compreensao através de linguagem acessivel ao sujeito de pesquisa ou a seu
responsavel legal.

Estudo realizado por Mattson e colaboradores mostrou que os textos dos
TCLE séo de dificil compreenséo, exigindo maior escolaridade dos participantes de
pesquisa. Outra pesquisa na Universidade de Valencia avaliou a qualidade da
informacao, legibilidade e complexidade do vocabulario de TCLE em 101 protocolos
de estudo clinico e concluiram que os TCLE possuiam profundas deficiéncias na
legibilidade e na qualidade das informacdes fornecidas mesmo se aplicados as
pessoas com nivel universitario (BAINES, 1999)

A auséncia de exposicdo dos riscos inerente aos estudos e seus possiveis
beneficios no TCLE, também tem sido impactante no meio cientifico, principalmente
nos estudos clinicos realizados em paises de terceiro mundo ou em
desenvolvimento. Um dos pontos importantes que envolvem risco ao paciente é a

utilizacao de grupo placebo nos estudos comparativos de novos medicamentos.
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A utilizacdo do placebo como integrante na pesquisa clinica para utilizacao de
novos farmacos, com o intuito de evitar falso resultado, precisa estar clara no TCLE
para que o participante da pesquisa possa avaliar o risco do tratamento, caso ele
seja contemplado com o placebo e ndo com a droga ativa.

O consentimento informado é um componente critico de toda pesquisa,
porém, esse processo geralmente ndo é administrado adequadamente no decorrer
do estudo com os participantes da pesquisa. O consentimento informado
normalmente ndo enfatiza informacfes relevantes sobre o apoio adequado as
pessoas que tomam uma decisdo muitas vezes dificil para participagdo na pesquisa
(MIRANDA, 2017).

A apreciacdo é€tica e existéncia do consentimento entre pesquisador e
participante de pesquisa € também uma obrigatoriedade a ser apresentada aos
periddicos para divulgacao dos resultados da pesquisa. Os periddicos publicam em
suas instru¢des para os autores o requisito explicito de que todos os artigos devem
apresentar o consentimento informado e a aprovacdo do comité de ética ou aqueles
que foram dispensados. Desta forma, os autores devem fornecer o maximo de
detalhes necessarios para descrever com precisdo a implementacdo desse
documento ético (MESCHIA, 2003)

A utilizacdo de uma ferramenta padronizada que favoreca o preenchimento de
lacunas imprescindiveis para elaboracdo de um TCLE adequado, podera minimizar
as pendéncias e gerar impactos positivos na aprovacao dos protocolos de pesquisas

submetidos aos CEP.
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9 CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento desta ferramenta de elaboracédo padronizada para TCLE
decorreu a partir da identificacdo das principais pendéncias de TCLE apontadas por
membros de comités de ética em pesquisa no Brasil e através de revisdo de
literatura sobre a tematica. Tais informagcBes favoreceram a elaboracdo de um
modelo de TCLE de acordo com as normativas vigentes do CNS, atendendo os
padrdes éticos para pesquisa clinica.

Esse estudo podera contribuir com os pesquisadores otimizando a elaboracao
dos termos de consentimento nas pesquisas e agregando tecnologia ao processo de
desenvolvimento dos TCLE. Também ir4 garantir que informacdes relevantes
estejam contempladas nos textos dos TCLE, favorecendo uma reducdo de
pendéncias nestes termos avaliados pelo CEP/CONEP, reduzindo
consequentemente o tempo de apreciacao ética. Além de favorecer ao participante
da pesquisa um acesso as informacdes pertinentes sobre o estudo com maior
transparéncia e completas, permitindo um exercicio efetivo da autonomia dos
mesmos.

Mesmo com a utilizacdo de uma ferramenta padrdo, é mais importante que os
pesquisadores tenham compreensédo e entendimento da finalidade das normas para
elaboracdo dos TCLE do que seu apenas cumprimento formal como parte de um
projeto de pesquisa. Deste modo, a funcdo educativa dos CEPs nao deve ser
esquecida. Esses Comités sdo fundamentais para instruir os pesquisadores e
participantes sobre o melhor conhecimento acerca das resolucdes éticas e como

aplica-las nos protocolos de pesquisa.
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10 LIMITACOES E PERSPECTIVAS

Como limitagcdo do produto apresentado, pode-se referir a existéncia de
apenas dois modelos para confeccdo (TCLE geral e TCLE para legalmente
incapazes), deixando de contemplar diferentes delineamentos de pesquisa. Outros
fatores limitantes podem ser a auséncia de disponibilizagéo online e necessidade de
computador compativel com o Microsoft® Office Excel (versdo 2010) e com
Microsoft® Office Word (verséao 2010).

Espera-se realizar atualizacOes futuras da ferramenta a medida que seu uso
seja incrementado, além de acrescentar novas opg¢des que contemplem diferentes
delineamentos e novas lacunas de preenchimento tais como acesso ao pos-estudo,
acesso ao registro em prontuéarios, uso de imagens e manejo de material biolégico
utilizado na pesquisa.

Ajustes periddicos serdo realizados, e pode ser necessario breve adequacéo
apos aprovacao do PL 7082/2017 que dispbe sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres

Humanos, que ainda esta tramitando na Camara.
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APENDICE A
Convite aos participantes para resposta ao Instrumento norteador de coleta de
dados

Ola! Este € um convite para preencher o questionario “Pendéncias identificadas
nos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido”. O questionario faz parte de
uma pesquisa intitulada “Ferramenta padronizada para elaboragcdo do termo de
consentimento livre e esclarecido em pesquisa clinica”, cuja pesquisadora
responsavel é a Profa. Dra. Bruna Pasqualini Genro (51 33598044). A pesquisa foi
aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCPA (51 33597640). O objetivo do
projeto € desenvolver uma ferramenta padronizada para elaboragdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em pesquisa clinica. O questionéario é
formado por 3 partes:

Parte 1 — Dados gerais sobre os membros do CEP; Parte 2 — Listagem das
principais pendéncias evidenciadas na avaliagdo dos TCLE (podera ser marcada
mais de uma alternativa); Parte 3 — Outras pendéncias identificadas. Sao 05 (cinco)
perguntas, sendo 04 (quatro) delas objetivas (de marcar) e 01 (uma) de resposta
livre, e podera ser respondido em torno de 10 minutos. A sua participacdo na
pesquisa se da através da ferramenta Formulario Google®, de forma totalmente
andnima, sendo que ao responder e enviar 0 questionario ao final vocé esta

concordando em participar desta pesquisa.
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APENDICE B
Instrumento norteador de coleta de dados — elaborado no formulario google

“Pendéncias identificadas no Termos de Consentimento Livre e Esclarecido”

Parte 1: Dados sobre membro do CEP

a) Dados sobre o membro do CEP:

Instituicéo (opcdes):

(1) Hospital Universitario Onofre Lopes - UFRN;

(2) Hospital Universitario Prof. Edgard Santos - UFBA;

(3) Maternidade Climério de Oliveira - UFBA;

(4) Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto - UFPA,

(5) Hospital Universitario Julio Muller;

(6) Hospital das Clinicas - UFGO;

(7) Hospital Universitario da Universidade Federal do Piaui;

(8) Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo;
(9) Hospital Universitario Walter Cantidio - UFCE;

(10) Maternidade Escola Assis Chateaubriand - UFCE;

(11) Hospital Universitario Alcides Carneiro - UFCG;

(12) Hospital Universitario Lauro Wanderley - UFPB;

(13) Hospital Universitario Cassiano Antonio de Moraes - UFES;
(14) Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora;
(15) Hospital Universitario Gaffrée e Guinle;

(16) Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana.
(17) Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA

Tempo de atuacédo nainstituicdo (em anos):

Tempo de atuacdo no CEP (em anos)

Parte 2: Assinale abaixo as principais pendéncias evidenciadas na avaliacdo
dos TCLE no CEP em o(a) Sr.(a) atua (pode marcar mais de uma alternativa):
() Linguagem inadequada,;

() O termo nao redigido em formato de convite;

() Omissao de informacao acerca do ressarcimento;

() Omissao de informacao acerca da assisténcia ao participante da pesquisa;
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() Omissao de informacao acerca da indenizacao de possiveis danos;

() Omissao de informacao acerca do acesso pés-estudo;

() Omissao da descricdo dos beneficios e/ou dos riscos da pesquisa;

() Omissao de informacédo acerca dos métodos terapéuticos alternativos;

() Omissao de informacao que o participante de pesquisa tera possivel acesso

aos resultado dos seus exames;

( ) Auséncia da garantia de que os dados repassados ao patrocinador ou a
terceiros serdo anonimizados;

() Omissao de informacao acerca da liberdade de recusa e/ou acerca da liberdade
de retirada do consentimento;

( ) Auséncia de informacfes sobre os meios de contato com o pesquisador
responsavel e/ou auséncia de informac¢des sobre os meios de contato com o CEP,
ou a CONEP, quando aplicavel;

() Utilizacao inapropriada do campo de assinaturas e rubricas (denominacéo dos
campos, informacdes adicionais, assinaturas em folha separada do restante do
TCLE);

() Omisséo de informacéo acerca do direito a ter uma via do TCLE ou utilizagao
inadequada da palavra “Cépia”;

() Auséncia de informacfes adequadas acerca do manejo do material bioldgico
utilizado na pesquisa;

( ) Auséncia de informacfes sobre os mecanismos de protecdo dos dados

genéticos e/ou ndo assegurar aconselhamento genético e acompanhamento clinico;

Parte 3. Outras pendéncias frequentes:
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APENDICE C
MODELO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
PEQUISAS EM GERAL

Titulo do Projeto: «Titulo_Projeto_»
Pesquisador Responsavel: «Pesquisador_responsavel»
CAAE: «CAEE»

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é
«Objetivos» e tem como justificativa «Justificativa». Esta pesquisa estd sendo realizada
pelo «Servico» do «Hospital_onde_sera_o_estudo».

O tempo de duracao desta pesquisa € de «tempo» e se Vocé aceitar participar, 0s
procedimentos envolvidos em sua participacdo sédo os seguintes: «Procedimentos».

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sédo
«Riscos». A fim de evitar/minimizar os riscos citados, as seguintes medidas seréo
adotadas: «minimizar_riscos»

Os possiveis beneficios resultantes da participacédo na pesquisa sdo «Beneficios».

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo & obrigatoria.
Caso vocé decida nao participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento
durante a pesquisa, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou
possa vir a receber na instituigao.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participa¢do na pesquisa e
vocé nao terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos, porém, se
houver gastos devidos a sua participacdo (Gastos com transporte e alimentagdo), essas
despesas serdo pagas pelo orcamento da pesquisa.

Caso ocorra algum problema ou dano com vocé, resultante de sua participacdo na
pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal e
garantimos indenizagao diante de eventuais fatos comprovados.

Solicitamos também sua autorizacdo para apresentar os resultados deste estudo
em eventos da area de saude e publicar em revista cientifica nacional e/ou internacional.
Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificagdo dos participantes,
ou seja, 0 seu home nao aparecera na publicacdo dos resultados.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como é garantido a vocé o
livre acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que vocé queira saber antes, durante e depois da sua
participacao.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel «Pesquisador_responsavel», pelo telefone «Telefone PP», e-mail
«Email_PP» ou no endereco «Endere¢co PP», com o0 pesquisador
«Pesquisador_assistente», pelo telefone «Telefone_PA» ou e-mail «<Email_PA» ou
com o Comité de Etica em Pesquisa para o Comité de Etica «CEP» -Endereco
«Endereco_CEP» —. E-mail: «<Email_CEP» — Fone:«Telefone_CEP», horario de
atendimento:«Horario_atendimento_CEP».

Rubrica Participante Rubrica pesquisador
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Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma sua e outra para 0S
pesquisadores.

Declaragcdo de Consentimento

Concordo em participar do estudo intitulado: “«Titulo_Projeto_» ".

Assinatura do participante ou responsavel legal | Data:

Eu,«Pesquisador_responsavel» , declaro cumprir as exigéncias contidas no item V.3
e V.4, da Resolucao n° 466/2012 MS.

Assinatura do Pesquisador Responsavel Data:
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APENDICE D
MODELO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
LEGALMENTE INCAPAZES

Titulo do Projeto: «Titulo_Projeto_»
Pesquisador Responsavel: «Pesquisador_responsavel»
CAAE: «CAEE»

O (a) participante sob sua responsabilidade esta sendo convidado a
participar de uma pesquisa cujo objetivo é «Objetivos» e tem como justificativa
«Justificativa». Esta pesquisa esta sendo realizada pelo «Servico» do
«Hospital_onde_sera_o_estudo».

O tempo de duracdo desta pesquisa € de «tempo» e se VOCé aceitar
participar, os procedimentos envolvidos na participagdo do seu filho sdo os
seguintes: «Procedimentos».

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participagdo na
pesquisa sdo «Riscos». A fim de evitar/minimizar os riscos citados, as seguintes
medidas serdo adotadas: «minimizar_riscos» Os possiveis beneficios resultantes
da participacao na pesquisa sdo «Beneficios».

A participacdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo é
obrigatdria. Caso vocé decida que seu filho ndo deve participar, ou ainda, desistir
de participar e retirar seu consentimento durante a pesquisa, nao haverd nenhum
prejuizo ao atendimento que ele recebe ou possa vir a receber na instituicao.

N&o estd previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na
pesquisa e vocé ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos
envolvidos, porém, se houver gastos devidos a sua participacdo (Gastos com
transporte e alimentacdo), essas despesas serdo pagas pelo orcamento da
pesquisa.

Caso ocorra algum problema ou dano ao participante sob sua
responsabilidade, resultante de sua participacdo na pesquisa, ele recebera todo o
atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal e garantimos indenizacéo
diante de eventuais fatos comprovados.

Solicitamos também sua autorizacdo para apresentar os resultados deste
estudo em eventos da area de saude e publicar em revista cientifica nacional e/ou
internacional. Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a
identificacdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome nao aparecera na publicacao
dos resultados.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como é garantido a
vocé e a seu filho o livre acesso a todas as informacBes e esclarecimentos
adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim, tudo o que vocé queira
saber antes, durante e depois da participacéo dele.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel «Pesquisador _responsavel» pelo telefone «Telefone PP», e-mail
«Email_PP» ou no enderecocEndereco PP», ~com o0 pesquisador
«Pesquisador_assistente», pelo telefone «Telefone_PA» ou e-mail «Email_PA» ou
com o Comité de Etica em Pesquisa para o Comité de Etica «CEP» -Endereco
«Endereco_CEP» —. E-mail: «<Email_CEP» — Fone: «Telefone_CEP» horario de
atendimento: «Horario_atendimento_CEP»

Rubrica Participante Rubrica pesquisador
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Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma sua e outra para 0S
pesquisadores.

Declaracdo de Consentimento
Concordo em participar do estudo intitulado: “«Titulo_Projeto_» ".

Assinatura do participante ou responsavel Data:

Eu,«Pesquisador_responsavel» , declaro cumprir as exigéncias contidas no item IV.3
[incluir também o item V.4, quando pertinente] da Resolucdo n°® 466/2012 MS.

Assinatura do investigador Data:
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APENDICE E - ARTIGO

Termo de consentimento livre e esclarecido: pendéncias identificadas por
N 7.0 N al
comités de ética e pesquisa no Brasil

Glicia Gleide Gongalves Gama?, Bruna Pasqualini Genro®

Resumo

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento obrigatdrio nos protocolos de
pesquisas com seres humanos onde se registra o consentimento do participante, porém apresentam
frequentes pendéncias. Ojetivou-se identificar as principais pendéncias de TCLE apontadas por membros de
Comités de ética em pesquisa (CEP) de hospitais universitarios no Brasil. Nas 52 respostas ao formulario online,
os membros notificaram: Linguagem inadequada (79%); Omissdo da descri¢do dos beneficios e/ou dos riscos da
pesquisa (62%); O termo nado redigido em formato de convite (44%); Auséncia de informagdes sobre os meios
de contato (37%); Omissdo de informagdo acerca da indenizagdo de possiveis danos (37%); Omissdo de
informacgdo acerca do acesso pds-estudo (35%), Omissdo de informagdo que o participante de pesquisa tera
possivel acesso aos resultados dos seus exames (33%); e Omissdo de informagdo acerca do direito a ter uma via
do TCLE ou utilizagdo inadequada da palavra “Cdpia” (31%). O estudo pode despertar nos CEP a necessidade de
esclarecimento aos pesquisadores dos itens obrigatérios nos TCLE a fim de evitar repetidas pendéncias e
reduzir o tempo de tramitagao dos estudos.

Palavras-chaves: Consentimento livre e esclarecido. Etica em pesquisa. Etica.

Resumen

Término de consentimiento libre y esclarecido: pendencias identificadas por comités de ética e investigacion
en Brasil

El Término de Consentimiento Libre y Esclarecido (TCLE) es un documento obligatorio en los protocolos de
investigaciones con seres humanos donde se registra el consentimiento del participante, pero presentan
frecuentes pendencias. Se concluyé identificar las principales pendencias de TCLE apuntadas por miembros de
Comités de ética en investigacion (CEP) de hospitales universitarios en Brasil. En las 52 respuestas al formulario
en linea, los miembros notificaron: Lengua inadecuada (79%); Omisidn de la descripcion de los beneficiosy / o
de los riesgos de la investigacidon (62%); El término no redactado en formato de invitacidn (44%); Ausencia de
informacion sobre los medios de contacto (37%); Omision de informacidn sobre la indemnizacién de posibles
dafios (37%); La omisién de informacidn sobre el acceso post-estudio (35%), Omisién de informacion que el
participante de investigacion tendra acceso a los resultados de sus examenes (33%); y Omision de informacién
sobre el derecho a tener una via del TCLE o utilizaciéon inadecuada de la palabra "Copia" (31%). El estudio
puede despertar en los CEP la necesidad de aclaracion a los investigadores de los items obligatorios en los TCLE
a fin de evitar repetidas pendencias y reducir el tiempo de tramitacion de los estudios.

Palabras clave: Consentimiento Informado. Etica en investigacion. Etica.

Abstract

The written informed consent form: pendencies identified by the committees of ethics and research in Brazil.
The Informed Consent Term (TCLE) is a mandatory document in human research protocols where the consent
of the participant is registered, but they have frequent pending issues. It was aimed to identify the main issues
of TCLE pointed out by members of research ethics committees (CEP) of university hospitals in Brazil. In the 52
responses to the online form, members reported: Inadequate language (79%); Failure to describe the benefits
and / or risks of the research (62%); The term not written in an invitation format (44%); Lack of information on
means of contact (37%); Omission of information about compensation for possible damages (37%); Omission of
information about post-study access (35%), Omission of information that the research participant will have
access to the results of their examinations (33%); and omission of information about the right to have a copy of
the TCLE or inappropriate use of the word "copy" (31%). The study may awaken in CEPs the need to clarify to
the researchers the mandatory items in the ICF in order to avoid repeated problems and reduce the time of the
studies.

Keywords: Informed Consent. Ethics in research. Ethic
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0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € um documento obrigatdrio nos protocolos de pesquisas
com seres humanos que serve para explicar onde sdo abordadas todas as questdes relativas ao estudo clinico que
possam estar relacionadas a decisdo do participante da pesquisa e, assim, garantir sua voluntariedade’.

Para garantir sua participacdo voluntaria, o participante de pesquisa ndo deverd ser ou se sentir pressionado
ou coagido®. A participagdo voluntaria em estudos humanos é baseada no direito de serinformado de todos os
aspectos do estudo, bem como ter respostas para questdes em linguagem clara e de facil entendimento®.
Ressalta-se que existem situacdes especiais em que o TCLE pode ser dispensado, devendo ser substituido por
uma justificativa que explique o motivo pelo qual ndo ha necessidade ou a impossibilidade de obté-lo, e o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) avaliard sua pertinéncia’.

Através do TCLE e de sua assinatura, o participante registra que esta ciente dos aspectos do estudo,
incluindo os possiveis riscos e beneficios envolvidos. Um TCLE adequado visa garantir a autonomia através da
auséncia de coer¢do; o respeito as pessoas através de uma explicagdo em termos claros e adequados a
capacidade de entendimento do interlocutor; e a voluntariedade através da possibilidade de recusa ou
desisténcia do participante, quepoderéocorreremqualquerfasedoestudo4.

A aplicacdo do TCLE em linguagem adequada proporciona tratamento ético na relagao pesquisador-
sujeito da pesquisa e estimula o respeito aos direitos humanos, disto resultando seu crescente uso nos dltimos
anos’. Dados da Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de Satde do Ministério da
Saude do Brasil, apontam para um aumento progressivo no nimero de projetos recebidos no pais e a falta de
adequagdo do TCLE se mostrou expressiva entre os projetos ndo aprovados ou aprovados com

recomendacio®.
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O TCLE, por ser um instrumento chave no processo de consentimento, também pode trazer uma série
de inadequacdes, fazendo com que essa seja a maior causa de suspensdo de estudos clinicos pelos comités
de ética nos ultimos anos4. Os problemas encontrados incluem textos com redagdo inadequada e linguagem
de dificil compreensado, lista incompleta dos riscos a que o sujeito de pesquisa podera ser exposto durante o
estudo, e falha na insercdo do nome da pessoa instituicdo para contato de emergéncia; informacgdes
insuficientes ou falha em assegurar os direitos dos participantes da pesquisa; dentes outros’.

A produgdo de um TCLE adequado as exigéncias regulatorias e éticas pode reduzir substancialmente o
nimero de apontamentos realizados pelos CEPs, e com isso, pode acelerar o processo de tramitacdo dos
protocolos no Sistema (Plataforma Brasil). Ainda, a identificacdo das principais pendéncias podera direcionar
estratégias inovadoras dos Comités para melhor orientar os pesquisadores e avaliadores. Assim, este estudo
tem como objetivo identificar as principais pendéncias de TCLE apontadas por membros de Comités de Etica
em Pesquisa de hospitais universitarios no Brasil vinculados a rede EBSERH (Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares) e no Hospital de Clinica de Porto Alegre (HCPA) que é um a empresa publica modelo para os

hospitais da rede EBSERH.

Métodos

Trata-se de um estudo descritivo, de abordagem quantitativa. A coleta de dados foi realizada durante os meses de
agosto e setembro de 2018 mediante aplicacdo de formulario online e andnimo com integrantes de CEP ativos de
hospitais universitarios federais credenciados a EBSERH (Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares) e também
integrantes do CEP do HCPA.

Os hospitais universitarios federais sao importantes centros de formagao de recursos humanos na area da saude e
prestam apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo das instituicdes federais de ensino superior as quais estao vinculados.
Sa0 centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico de Satde (SUS).

Atualmente a rede de hospitais universitarios federais é formada por 50 hospitais vinculados a 35 universidades
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federais. Destes, a EBSERH é responsavel pela gestdo de 39 hospitais, sendo 16 com CEP atuante: Hospital Universitario
Onofre Lopes da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (HUOL-UFRN); Hospital Universitario Prof. Edgard Santos
da Universidade Federal da Bahia (HUPES — UFBA); Maternidade Climério de Oliveira (MCO — UFBA); Hospital Universitario
Jodo de Barros Barreto da Universidade Federal do Para (HUJBB — UFPA); Hospital Universitario Julio Muller (HUIM —
UFMT); Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias (HC — UFG); Hospital Universitario da Universidade Federal
do Piaui (HU — UFPI); Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo (HU-UFMA); Hospital Universitario
Walter Cantidio da Universidade Federal do Ceara (HUWC-UFC); Maternidade Escola Assis Chateaubriand (MEAC — UFCE);
Hospital Universitario Alcides Carneiro da Universidade Federal de Campina Grande (HUAC-UFCG); Hospital Universitario
Lauro Wanderley da Universidade Federal da Paraiba (HULW-UFPB); Hospital Universitario Cassiano Antonio de Moraes
da Universidade Federal do Espirito Santo (HUCAM-UFES); Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora
(HU-UFJF); Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (HUGG-UNIRIO); Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
(HC-UFPR).

Foram convidados para participar do estudo via e-mail os membros dos Comités de Etica em Pesquisa, destes
hospitais universitarios federais vinculados a EBSERH que possuem CEP proprio e também do Hospital de Clinica de Porto
Alegre (HCPA), Empresa Publica no Rio Grande do Sul que é modelo para EBSERH, totalizando 17 unidades com CEP

incluidas neste estudo.

Aplicagdo de formulario online

Apés Aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa, foi realizado contato telefdnico com os secretarios dos CEP,
através de nimeros de telefone encontrados nas paginas eletronicas dos referidos Comités. Foi informado aos secretarios
sobre a realizacdo desta pesquisa, e, posteriormente, foi enviado convite a todos os integrantes dos 17 CEP para
participacdo do estudo através das respectivas secretarias, que utilizou e-mail institucional para replicar o link do
instrumento online e andnimo elaborado no formulario Google®

0 formulario enviado foi formado por 3 (trés) partes: Parte 1 — Dados gerais sobre os membros do CEP; Parte 2 -
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Listagem das principais pendéncias evidenciadas na avaliagdo dos TCLE (podendo ser marcada mais de uma alternativa); e
Parte 3 — Campo aberto para descrever outras pendéncias frequentes. A listagem de opgdes sobre principais pendéncias
na Parte 2 do Formuldrio, foi elaborada com base nas principais pendéncias apontadas no manual de orientacdo:
pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica do Conselho Nacional de Satide’. As respostas foram analisadas
através de frequéncias simples e de forma descritiva.

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios éticos contidos na resolugo 466/2012 do CNS', tendo sido
aprovado pelo CEP do HCPA mediante CAAE 91340618.1.0000.5327 e parecer de n2 2.775.200. Foi solicitado dispensa do
uso do TCLE, ja que o método utilizado foi aplicagdo do questionario online de forma anénima, sendo considerado o

consentimento do participante, a aceitagdo para responder ao formuldrio.

Resultados
Em resposta ao formuldrio online, houve retorno de 52 integrantes dos CEP. Das 17 instituicGes que tiveram
membros do CEP contatados para participagdo, em 6 (35%) ndo houve nenhum membro que respondeu o formulario.
Aos que responderam o formulario enviado, destaca-se a participacdo do Hospital de Clinica de Porto Alegre
(HCPA) com 27% das respostas, seguido de Hospital Universitario Walter Cantidio (13%), Maternidade Climério de

Oliveira (13%) e Hospital Universitario Prof. Edgard Santos (10%) (Grafico 1).
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Grafico 1 - Participagdo dos membros de CEPs brasileiros em resposta ao formulario sobre pendéncias no TCLE, 2019.
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Com relagdo ao tempo de atuagdo na instituicdo (em anos) a média foi de 16 anos (dp= 11), e sobre tempo de
atuagdo no CEP a média foi de 4 anos (dp=3).

Na parte 2 do formulario sobre as principais pendéncias evidenciadas nas avaliagdes dos TCLE, todos os 16 itens
listados foram registrados por pelo menos um membro dos CEP, havendo destaque (acima de 30% dos registros por
membros do CEP) em: Linguagem inadequada (79%); Omissdo da descri¢do dos beneficios e/ou dos riscos da pesquisa
(62%); O termo ndo redigido em formato de convite (44%); Auséncia de informagdes sobre os meios de contato com o
pesquisador responsavel e/ou auséncia de informagdes sobre os meios de contato com o CEP, ou a CONEP, quando
aplicavel (37%); Omissdo de informagdo acerca da indenizagdo de possiveis danos (37%); Omissdo de informagdo acerca
do acesso pds-estudo (35%), Omissdo de informagao que o participante de pesquisa tera possivel acesso aos resultados
dos seus exames (33%); e Omissao de informagdo acerca do direito a ter uma via do TCLE ou utilizagdo inadequada da
palavra “Cépia” (31%), conforme ilustrado em Tabela 1.

Na parte 3 do formuldrio que foi aberta e opcional sobre outras pendéncias frequentes identificadas nas
avaliages dos TCLE, obteve-se 19 respostas onde se pode-se destacar: textos extensos; erros ortograficos; maximizagao
dos beneficios e minimizagdo dos riscos; esclarecimento inadequado sobre os objetivos da pesquisa e procedimentos;
auséncia de detalhamento sobre a participacdo (tempo gasto do participante durante a pesquisa e em quais atividades
ele estara diretamente envolvido); permissdo de assinatura do TCLE por familiar ndo representante legal do participante

da pesquisa; e auséncia de informagdo sobre necessidade de rubricar em todas as paginas.

Tabela 1 - Principais pendéncias evidenciadas pelos membros dos CEP nas avaliagdes dos TCLE. 2019.

Principais pendéncias n %
Linguagem inadequada; 4 79%
Omiss&o dos beneficios e/ou dos riscos da pesquisa; 32 62%
0 termo ndo redigido em formato de convite; 23 44%
Auséncia de informagGes sobre os meios de contato com o pesquisador responsavel e/ou CEP ou 19 37%
CONEP

Omissdo de informagdo acerca da indenizagdo de possiveis danos; 19 37%
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Omissdo de informagdo acerca do acesso pos-estudo; 18 35%
o . - : . _ 17 33%
Omissdo de informagdo que o participante de pesquisa tera acesso aos resultado dos exames;
Omissdo de informagdo acerca do direito a ter uma via do TCLE ou utilizacdo inadequada da palavra 16 31%
“Copia”;
. . T . 15 29%
Auséncia de informagdes adequadas acerca do manejo do material bioldgico utilizado na pesquisa;
Omissdo de informagdo acerca do ressarcimento; 14 27%
Omissdo de informagdo acerca da assisténcia ao participante da pesquisa; 14 27%
Utilizacdo inapropriada do campo de assinaturas e rubricas; 13 25%
Omissdo de informagdo acerca dos métodos terapéuticos alternativos; 10 19%
0,
Auséncia de informagOes sobre protecdo dos dados genéticos e/ou ndo assegurar acompanhamento; 7 13%
0,
Omissdo de informagdo acerca da liberdade de recusa e/ou acerca retirada do consentimento; / 13%
4 8%

Auséncia da garantia de que os dados repassados ao patrocinador ou a terceiros serdo anonimizados;

Discussao

Conforme a resolugédo 466/2012 do CNS1, o TCLE deve ser elaborado em linguagem adequada ao entendimento
dos participantes e contemplar de modo obrigatério os seguintes aspectos: a) a justificativa, os objetivos e todos os
procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com informacdo detalhada; b) explicagdo dos possiveis
desconfortos e riscos decorrentes da participacdo, além dos beneficios esperados, cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢Ges adversas que possam causar dano; c)
esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito, bem como
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a interrupgdo da pesquisa; d) assegurar ao
participante plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo; e) garantir o sigilo e a privacidade dos participantes durante todas as fases da
pesquisa; f) assegurar que cada participante receberd uma via do TCLE; g) garantir o reembolso das despesas
dos participantes, quando for pertinente; e h) assegurar indenizacdo por eventuais danos decorrentes da

pesquisa.
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Todo TCLE divide-se em dois em dois componentes: de informacdo e de consentimento. O
componente de informacdo pretende mostrar todas as etapas concernentes a pesquisa, considerando os
riscos e os beneficios, almejando a compreensdo daquilo que é mostrado. Por sua vez, o componente de
consentimento pretende possibilitar uma decisdo e uma anuéncia voluntarias em relagdo a participacdo na
pesquisa®. Um componente é complemento do outro e o entendimento dos mesmos por parte dos
pesquisadores pode refletir diretamente na redugdo das principais pendéncias apontadas pelos membros

dos CEP neste estudo.

Linguagem adequada
Um dos componentes mais fundamentais do Consentimento Informado é a capacidade da pessoa para
consentir. “A validade moral e legal deste termo vai depender da capacidade do individuo em tomar suas proprias

" e para tanto, o termo deve ser apresentado em linguagem acessivel, clara e

decisGes de forma coerente e integrada
adequado a proposta do estudo.

Apesar de ser um critério bastante explicito na 466/2012" (o TCLE deve) “conter todas as informagdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa
a qual se propde participar”, parece que os colegiados encontram dificuldades de aplicar este critério na apreciagdo dos
TCLE. Linguagem clara e objetiva € um critério subjetivo na sua esséncia, ja que se deve adequar as intervengdes
propostas ao publico-alvo, sendo estes muito variaveis de acordo com o projeto proposto.

O nivel de instrucdo dos participantes da pesquisa é um dos fatores que deve ser avaliado no processo de
obtencdo do TCLE, pois estes precisam compreender o texto que Ihe foi proposto antes de assina-lo. Por isso, torna-se
importante um cuidado por parte dos pesquisadores quanto a redagdo do texto no intuito de garantirem uma leitura de
fécil compreensdo através de linguagem acessivel ao participante da pesquisa’. Mesmo sabendo da relevancia da

compreensdo do TCLE por parte do participante de pesquisa, s3o poucos os estudos que avaliam o nivel de compreensao

dos termos de consentimento na populacao brasileira. Um estudo brasileiro desenvolvido por Biondo-Simdes et al’
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apresentou uma analise multivariada de fatores que prejudicaram o entendimento do TCLE e identificou que os
participantes que melhor compreendem os textos sdo aqueles com maior nivel de escolaridade, com habitualidade para a
leitura, facilidade de acesso a internet e os que tém faixa salarial mais alta.

0 uso de linguagem técnica nestes termos é corriqueiro e tém impacto negativo no entendimento, interferindo
no processo de tomada de decisdo de aceitar ou ndo participar do estudo. Os ensaios clinicos e/ou projetos patrocinados
certamente contribuem para este achado, pois na busca de contemplar todos os quesitos regulatdrios, além de as
intervengbes serem muitas vezes complexas, acabam também sendo adicionadas informagdes demasiadamente

complexas e detalhadas (esses estudos tém em média 15 folhas no TCLE).

Omisséo da descri¢ao dos beneficios e/ou dos riscos da pesquisa

A avaliagdo ética realizada pelos comités de ética em pesquisa (CEP) com seres humanos prevé que uma pesquisa
somente sera justificavel se os seus beneficios sobrepujarem seus riscos e se ndo houver risco iminente de morte ou
invalidez para os sujeitos participantes. Além disso, devem-se estabelecer medidas de prevengdo ou minimizacdo dos
riscos identificados na pesquisa™. No entanto, nota-se em grande parte dos TCLE uma falta de clareza do que sdo os
procedimentos especificos de pesquisa, para poder antecipar os potenciais riscos e beneficios relacionados a estes. Parece
estar relacionada a uma falsa ideia dos pesquisadores de que pesquisas ndo podem ter riscos e devem ter beneficios,
desta forma, muitos acabam minimizando os riscos e maximizando os beneficios.

A Resolucio 466/12 do CNS' afirma que toda pesquisa com seres humanos envolve riscos os quais devem ser
previstos e descritos no protocolo de pesquisa a ser avaliado pelo CEP. Ainda define, em seu inciso II-22: Risco da
pesquisa: possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela recorrente’. Numa apreciac3o ética o que realmente importa ¢ a
relacdo risco-beneficio, ou seja, uma pesquisa com risco minimo ndo precisa necessariamente ter um potencial beneficio
individual associado, deve-se partir do pressuposto que sempre ha, ao menos, um potencial beneficio coletivo relacionado

aos resultados da pesquisa. Da mesma forma, uma pesquisa para novos medicamentos por exemplo, onde o potencial
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participante apresenta uma doenca grave refrataria a todos os tratamentos ja instituidos, é aceitavel que tenham riscos
maiores associados, assim como um potencial beneficio individual igualmente consideravel.

Estudo realizado a partir da analise de 175 protocolos de pesquisa com seres humanos preexistentes em um CEP de
um hospital filantrpico de Divindpolis, Minas Gerais, Brasil'®, aponta que quanto a descricio dos riscos no protocolo 88
(57,1%) classificaram seus projetos como isentos de risco e 66 (42,9%) avaliaram como de risco minimo, entre esses 28
(42,4%), embora tenham classificado seus projetos como tendo risco de grau minimo, alegaram nos aspectos éticos que a
pesquisa ndo ofereceria riscos aos sujeitos, ja que se tratava apenas de um questionario/entrevista. Tal discrepancia
permite pressupor que entre os pesquisadores existe a tendéncia de minimizar os possiveis riscos dos estudos.

Observa-se que entre os pesquisadores é comum classificar os riscos de uma pesquisa como sendo inexistentes
principalmente quando ndo hd intervengdo direta™. Neste caso, devem ser considerados riscos minimos (por exemplo,
quebra de confidencialidade ao utilizar dados secundarios) e os possiveis desconfortos ao aplicar questionarios. Ndo ha

risco zero, toda pesquisa envolve algum grau de risco ainda que ndo seja conhecido (risco desconhecido)”.

0 termo ndo redigido em formato de convite

Neste estudo 44% dos membros dos CEP apontaram como pendéncia a falta de redacdo em formato de convite
nos TCLE. Conforme a resolucdo 466/2012 do CNS" o termo de consentimento é um documento que deve ser redigido
neste formato de convite, e ndo é adequado que o corpo do TCLE seja escrito como declaracdo, ja que isto pode reduzir a
autonomia do individuo™,

Observa-se que ainda existe uma manutencdo de uma visdo contratualista na elaboragdo dos TCLE. Este modelo
estabelece que o pesquisador preserve a sua autoridade enquanto detentor de conhecimentos e habilidades especificas,
assumindo a responsabilidade pela tomada de decisdes técnicas.

0 termo de consentimento informado, na forma como estd sendo aplicado pelos profissionais da saude, que
geralmente utilizam formuldrio padrdo, torna-se um instrumento que busca somente isentar o pesquisador de

responsabilidades advindas de erro, e ndo um processo que almeja informar o paciente dos possiveis riscos previstos no
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estudo, possibilitando assim a sua autodeterminagéoB. A tradicdo do modelo biomédico evidente na assisténcia vem
persistindo na pesquisa, apesar das recomendacdes, e isto tem impactado no consentimento.

0 pesquisador deve-se ter em conta que, ao prestar os devidos esclarecimentos ao paciente e ao obter dele o
livre consentimento, através de um convite, para participagdo no estudo, ndo estara apenas obedecendo ao ordenamento
legal, ético e deontoldgico, mas estard, antes de tudo, exercendo seu compromisso de pesquisador com responsabilidade,

respeito, dignidade e praticando a boa pratica clinica.

Auséncia de informag0es sobre os meios de contato com o pesquisador responsavel e/ou auséncia de informagoes
sobre os meios de contato com o CEP, ou a CONEP, quando aplicavel.

Conforme normas da resolugdo 466/2012 do NS o endereco (logradouro, nimero e complemento) e contato
telefonico ou outro (e-mail) dos responsaveis pela pesquisa e do CEP ao qual a pesquisa foi submetida (item IV. 5. d) sdo
itens obrigatdrios nos TCLE.

Neste estudo, quase 40% dos membros do CEP sinalizaram sobre esta pendéncia frequente nos termos. Este
achado possivelmente estar mais relacionado a pesquisadores que ndo se identificam como principal referéncia em caso
de dividas/danos relacionados a pesquisa, muitas vezes evidenciado em projetos académicos e/ou para pesquisadores
que exercem também a fungdo assistencial, onde a disponibilizacdo de um contato pode ser uma abertura para outras
questdes nao relacionadas a pesquisa, e sim a assisténcia, podendo representar um 6nus para o pesquisador/profissional.
Por este motivo, torna-se adequada a sugestdo pelos CEPs de disponibilizar um telefone comercial, e no caso da pesquisa
necessitar disponibilizar um telefone 24 horas, um telefone mével que seja de uso exclusivo da pesquisa.

Conforme o manual de Boas Préticas clinicas™ é fundamental que os contatos estejam explicitos no TCLE para
que os participantes possam identificar claramente com quem entrar em contato para obter mais informag@es sobre o

estudo e os seus direitos na pesquisa, ou no caso de algum dano relacionado a pesquisa.

Omissao de informacao acerca da indenizagdo de possiveis danos
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A descricdo dos riscos e beneficios decorrentes da participagdo de sujeitos em pesquisas, bem como das
medidas de prevencdo e protecdo a eles destinadas, é inerente a fungdo de pesquisador e prdpria de seu papel diante dos
que participam dos experimentos™.

Foram evidenciadas por 37% dos membros dos CEP pendéncias repetidas com relacdo a auséncia de informacdo
sobre as indenizagdes a possiveis danos. Tal achado pode estar relacionado também aos estudos académicos que sdo a
maioria dos estudos realizados nestes hospitais ldcus do estudo (Hospitais Universitarios). Como, em geral, para este tipo
de estudo ndo hd dano previsivel, pode ser um fator de confusdo aos participantes mencionar uma possivel indenizagao,
tanto porque pode dar a ideia de potencial dano para um estudo que ndo tem essa previsao como sugestionar alguma
demanda ndo cabivel que acabe judicializada.

A informagdo explicita sobre indenizagdo ndo parece se aplicar a todos os estudos, talvez seja este o motivo de
omissao por parte dos pesquisadores. Neste caso, cabe a0 membro do CEP e em reunido da plendria, analisar o estudo e
se for o caso exigir ou ndo a inser¢do desta informagdo no TCLE levando em consideragdo o tipo, objeto e objetivos do

estudo.

Omissdo de informagdo acerca do acesso pos-estudo

Essa pendéncia ocorre quando o pesquisador omite no TCLE a informagdo de que o participante de pesquisa
tem o direito ao acesso ao produto investigacional apds o término do estudo (ou de sua participacdo no estudo). Ela ndo
se aplica a todos os tipos de estudo e a auséncia desta informacdo no TCLE deve ser avaliada com critério pelo membro do
CEP que ird elaborar o parecer do projeto.

A Resolugio CNS N° 466 de 2012, item Ill. 3.d, afirma que as pesquisas devem “assegurar a todos os
participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes”. Ainda complementa no subitem (d1)
que “o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participacdo individual e o final do estudo,

podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com analise devidamente
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justificada do médico assistente do participante”.

A resolugdo ndo especifica se este tipo de informacdo é exigido apenas para tratamento medicamentoso, ou se
aplicaria a todas as intervencdes; portanto estudos académicos onde sdo realizadas intervencbes que apresentam
beneficio individual (exemplo: pratica de exercicio, orientagdo de fisioterapia, acompanhamento nutricional, mindfulness),
com baixo risco associado, mas com potencial beneficio para os participantes, pode ser inviabilizada se tiver que fomentar
0 acesso pds-estudo nos termos estritos da resolugdo.

No entanto, para disciplinar especificamente a drea de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagndsticos, a Resolugdo 466 do Conselho Nacional de Saude’, estabelece que o fornecimento de medicamentos
pos-estudo deve ocorrer, pois “as pesquisas que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica envolvendo seres
humanos (...) deverdo ainda assegurar (...) a todos os participantes, ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profildticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram
eficazes” (diretriz lll. 3, item d). E esta informagdo é imprescindivel nos termos de consentimento.

Mediante o debate constante e atual sobre o acesso pos-estudo, Harada® sugere um equilibrio entre permitir a
garantia do bem-estar dos sujeitos e o acesso aos estudos, onde seja definido previamente que apenas casos onde ha
ameaca a vida, ou doencas graves sem alternativa de tratamento prevejam o fornecimento de produto investigacional
pos-estudo clinico. No entanto, a CONEP ainda condiciona a aprovacdo dos estudos clinicos a garantia por parte do
patrocinador, de acesso gratuito e irrestrito ao produto investigacional, caso o Investigador Principal o prescreva no final
do tratamento.

A regra é Unica e se aplica a todo e qualquer tipo de estudo clinico conduzido no Brasil, mesmo para estudos de
vacinas, profilaticos com cessagdo do fator de risco ou de indicagdes agudas, onde ndo existe necessidade da continuidade
de tratamento posteriors. Embora a CONEP veja a decisdo de fornecimento como uma responsabilidade Unica do
Investigador, na pratica é uma responsabilidade compartilhada entre o investigador, patrocinador e a instituicdo onde o

sujeito esta sendo atendido.
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Omissao de informagdo que o participante de pesquisa terd possivel acesso aos resultados dos seus
exames

Sobre 0 acesso aos resultados dos exames, a resolucdo 466/2012 do CNS?, deixa claro que no TCLE
ndo deve conter restricdes para que o participante de pesquisa tenha acesso ao resultado de exames
realizados durante o estudo, exceto se houver justificativa metodoldgica para tal.

Esta pendéncia que foi registrada por 33% dos membros dos CEP, pode estar ocorrendo nos protocolos de
pesquisa pelo fato dos pesquisadores se sentirem despreparados, ou sem outros recursos (tempo, local, verba, pessoal)
para prover este retorno ao participante, por mais que se empenhe em fazer de maneira adequada e esclarecedora.

Vale ressaltar que um resultado disponibilizado de maneira inadequada pode ter repercussdes dramaticas para
um individuo, e isto é especialmente verdade quando o resultado ndo possui relevancia clinica, mas, no entendimento do

participante, pode ter algum significado.

Omissdo de informagao acerca do direito a ter uma via do TCLE ou utilizacdo inadequada da palavra
“Copia”

O fornecimento de uma via original do documento com assinaturas e rubricas é outra exigéncia nos
TCLE que também esta explicita na resolucdo 466/2012 do CNS'. O TCLE deve assegurar de forma clara e
afirmativa que o participante de pesquisa recebera uma via (e ndo copia) do documento, assinada pelo
participante de pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador, e rubricada em todas as paginas
por ambos.

A preocupacdo da Conep em distinguir copia de via se da com a justificativa ética de que esta
exigéncia tem por objetivo garantir o direito do participante de receber o TCLE devidamente assinado e
rubricado por ele e pelo pesquisador. A palavra via traria no seu sentido a ideia semantica de que o conteldo
esta realmente preservado e trata-se de um original, do qual o participante tem o mesmo direito que o

pesquisador.
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Consideracgoes finais

As principais pendéncias de TCLE apontadas por membros de Comités de Etica em Pesquisa de hospitais
universitarios no Brasil estdo diretamente relacionadas com as pendéncias listadas no manual de orientagdes e
pendéncias do Conselho Nacional de Satide’, ndo sendo considerado nenhum novo tipo de pendéncia por parte dos
membros dos CEP que participaram deste estudo. Houve destaque para: Linguagem inadequada; Omissdo da
descricdo dos beneficios e/ou dos riscos da pesquisa; O termo ndo redigido em formato de convite; Auséncia de
informagdes sobre os meios de contato com o pesquisador responsavel e/ou auséncia de informagGes sobre os
meios de contato com o CEP, ou a CONEP, quando aplicavel; Omissdo de informacdo acerca da indenizagdo de
possiveis danos; Omissao de informagdo acerca do acesso pds-estudo, Omissdo de informagdo que o participante de
pesquisa tera possivel acesso aos resultados dos seus exames; e Omissdo de informagdo acerca do direito a ter uma
via do TCLE ou utilizagdo inadequada da palavra “Cdpia”

0 estudo pode despertar nos CEP a necessidade de esclarecimento aos pesquisadores dos itens obrigatorios
nos TCLE a fim de evitar repetidas pendéncias e reduzir o tempo de tramitacdo dos estudos nos CEP. Vale salientar
que uma funcdo importante dos membros dos CEP (que emitem parecer sobre os TCLE), é esclarecer aos
pesquisadores que o TCLE ndo é apenas um simples papel no qual o0 mesmo expressa por escrito um convite para
que alguém dé sua anuéncia em participar de uma pesquisa. Eles devem saber que o TCLE é um documento
complexo, que esclarece a posposta da pesquisa em respeito a dignidade da pessoa humana, e um individuo
adequadamente informado estd em melhores condigGes de exercer liviemente a sua escolha entre participar ou

ndo de uma pesquisa.
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