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eceu que todas as instituicdes que
pesquisa com seres humanos
am ter um “Comité de Etica”.

!

O termo “CEP” (Comité de Etica em

Pesquisa) veio anos mais tarde, com a
Resolucao CNS N°196 de 1996.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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96/96 determinou a criagdo da
- CONEP

) “Sistema CEP/Conep” apareceu dezesseis
depois, quando a Resolu¢cao CNS N° 466 de
2012 assim o definiu:

“E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
Conep/CNS/MS do Conselho Nacional de Saude e pelos Comités
de Etica em Pesquisa — CEP — compondo um sistema que utiliza
mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-
relagdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a
protecdo dos participantes de pesquisa _do Brasil, de forma
coordenada e descentralizada por meio de um processo de

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS acreditagdo”.
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ep tem por objetivo proteger os
o[ pesgisa em seus direitos e assegurar
ejam realizados de forma ética.

rar riscos e beneficios;

itar ou reduzir ao maximo os danos que sao
previsiveis;

4) Ter relevancia social;

5) Ser justa e equitativa;

6) Nao ser futil e;

7) Respeitar os direitos dos participantes.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Direitos dos participantes de

ormacoes do estudo de forma clara;
nidade de esclarecer duvidas;

PO que for necessario para a tomada de
isdo autdbnoma;

dade de recusa em participar do estudo;
perdade de retirar o seu consentimento a
gualguer fase da pesquisa;

6) Ter liberdade de retirar o consentimento de uso e
guarda do material bioldgico;

7) Receber assisténcia (integral e imediata) por danos,
de forma gratuita;

8) Requerer indenizacao por danos;

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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etirada dos seus dados genéticos de bancos
am armazenados;
‘: icesso gratuito pds-estudo ao produto
al (quando for o caso);
2r acesso gratuito ao método contraceptivo escolhido
(quando for o caso);
14) Receber aconselhamento genético gratuito (quando for
0 Caso);
15) Ter assegurada a confidencialidade dos seus dados;
16) Ter assegurada sua privacidade; e
17) Receber uma via do TCLE (assinada e rubricada pelo

www.isaia.com.br participante da pesquisa e pelo pesquisador).
Porto Alegre/RS
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particularmente os ensaios clinicos com

novos farmacos.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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DE CONSENTIMENTO LIVRE E

o TCLE em busca de termos técnicos e inapropriadamente
empregados ou traduzidos. Termos de consentimento longos e
excessivamente detalhados nao sao desejaveis. O titulo do
documento deve conter a expressao “Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido”.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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déncias:

- ,

zem inacessivel:

s @ 66 de 2012, no item 11.23, orienta que o
‘ onter todas as informagoes necessdrias, em

C ara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
? clarecimento sobre a pesquisa a qual se propbe
Jolo]

.

» Realizar traducao de forma inapropriada:

O item IV.5.b da Resolu¢ao CNS N2 466 orienta que o TCLE deve
“ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com
cooperacdo estrangeira concebidas em ambito internacional, as
normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e
acessivel a todos e, em especial, aos PP, tomando especial
www.isaia.com.br cuidado para que seja de facil leitura e compreensao”.

Porto Alegre/RS
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ormato de declaracao :

im&co eé um documento que deve ser

3 convite pois em forma de declaracao pode
ia do individuo.

| sei que havera coleta de material” ou, ainda, “eu
comparecerei as visitas”, “ao assinar este documento,
onsulta aos prontudrios”, etc.

As sentencas devem ser redigidas com afirmacodes do pesquisador
dirigidas ao participante de pesquisa. Exemplos: “serd coletado um
pouco de sangue da veia do seu braco {(...)",etc

Contudo, é aceitavel que a parte final do TCLE, onde o PP assina e
manifesta seu desejo, esteja escrita como declaracao.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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D termo “sujeito de pesquisa”:
!\I° h de 2012 substituiu o termo “sujeito de
t0 na Resolucao CNS N° 196 de 1996) por

titulo inadequado no documento (TCLE):
E frequente o uso de diferentes termos e expressdes para se
referir ao TCLE, os quais nao sao reconhecidos pela Resolucao
CNS N° 466 de 2012.

Por exemplo: “formuldrio de autorizagdo para pesquisa’,
“termo de autorizagdo de participacdo em estudo”, entre
outros.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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AZER:
deve assegurar de forma clara e
| iva o ressarcimento de todos os
0S que o participante e seu(s)

acompanhante(s) terao ao participar da

pesquisa.
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anhante(s) tém direito a ressarcimento dos
rentes da pesquisa.

=
I tens e valores do ressarcimento :

te o pesquisador limitar o ressarcimento, estipulando

os itens que serdo ressarcidos e/ou os valores

maximos. Por exemplo: “vocé receberd RS 100,00 para as

despesas que vocé tiver com o estudo”(limitacao de valores),

ou, “vocé sera ressarcido por alimentacao e transporte”

(limitacdo de itens).

E prudente notar que a Resolucdo ndo estipula quais itens

www.isaia.com.br deverao ser ressarcidos, mas apenas os exemplifica (“..

Porto Alegre/RS tais quais transporte e alimentacdo”).
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ressarcimento ao(s)

T

vo de pendéncia quando o pesquisador assegura
nto apenas ao participante de pesquisa, mas nao
acompanhante(s).

a notar que a Resolucdo CNS N° 466 de 2012 (item 11.21)
arcimento dos gastos decorrentes da pesquisa nao
somente ao participante, mas também para aqueles que o
acompanham.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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: nc‘a em virtude de danos
e da pesquisa

AZER:
deve assegurar, de forma clara

integral e imediata, de forma gratuita
(pelo patrocinador), pelo tempo que
for necessario em caso de danos
decorrentes da pesquisa.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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A garantia de assisténcia ao PP nao pode estar condicionada a
comprovacao do estabelecimento de causalidade definitiva
entre o estudo e o dano.

Tal processo de comprovacao poderia demandar tempo e
prejudicaria ainda mais o participante de pesquisa.

Nao é razoavel do ponto de vista ético declarar no TCLE que o
participante recebera assisténcia se for comprovado que a
pesquisa provocou danos.
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00 assisténcia ao participante da

itrar no TCLE sentencas como esta: “vocé
sisténcia médica se sofrer danos pelo estudo”.
1a, neste caso, é que ha limitacdo para o tipo de
) que sera prestada ao PP (no caso, assisténcia

Dependendo do tipo de dano, € possivel que o participante
necessite de assisténcia de outros profissionais, como, por
exemplo, da area de Enfermagem, Fisioterapia, Psicologia,
Nutricao, Terapia Ocupacional, entre outros.

A Resolucao é clara em afirmar que o pesquisador deve
prestar assisténcia integral, e ndo apenas em uma
determinada area.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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npo de assisténcia ao participante da

vel do ponto de vista ético limitar o tempo

€m que sera prestada a assisténcia ao participante de
2m caso de danos.

Océ terd assisténcia enquanto estiver participando

do es

A Resolucao CNS N° 466 de 2012 prevé que os danos podem
ser identificados posteriormente a pesquisa e, portanto, a
responsabilidade de assisténcia nao se encerra com a
finalizacao do estudo.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ac‘a da gratuidade da assisténcia:

N

éncia nao esta relacionada com as
a descritas, mas, simplesmente, porque o
‘ nao explicita no TCLE que a assisténcia sera
da de forma gratuita (pelo patrocinador).

b

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Assi éncia durante e apos a gravidez em
ide de danos decorrentes da pesquisa:

Embora n3ao haja item especifico na Resolucao
--- - CNS N2 466, trata-se de desdobramento da
garantia de assisténcia a danos.

N3o se trata de assumir a responsabilidade do acompanhamento pré-
natal, mas prestar a assisténcia que for necessaria em caso de danos
decorrentes da pesquisa a mae e/ou a crianca, durante ou apos a
gestacao.

O QUE FAZER:
O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa,
gue a mae e a crianca receberao, a assisténcia integral
e imediata, durante e apos a gestacao, de forma
gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS preCiSO.
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cia ocorre quando o pesquisador omite no TCLE
de que a mae e a crianca tem direito a assisténcia

' 2. danos decorrentes da pesquisa

> Condicionar a assisténcia a comprovacao de

nexo causal do dano a mae e/ou a crianca :

Nao é razoavel do ponto de vista ético condicionar a
assisténcia a comprovacao de nexo causal dos danos
provocados pelo estudo a mde ef/ou a crianca. Ndo sdo
aceitaveis afirmacdoes como: “Vocé recebera assisténcia
durante a gravidez se for comprovado que a pesquisa

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS provocou danos a vocé e ao seu bebé”.



JNIDADE DE PESQUISA CLINICA

Uﬂé% acg i & Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
clinica

equentemente encontrada no TCLE para se
referir @ assisténcia que sera prestada ao participante de
pesquisa.

Entende-se que a palavra “acompanhamento” tem conotacao
passiva e, portanto, nao seria adequado utilizar para
descrever a assisténcia que deve ser prestada neste periodo.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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egurar assisténcia a crianca:
isténcia integral e pelo tempo que for necessario

essa garantia ser estendida, também, a crianca, antes e
apos o parto.

> Nao informar acerca da gratuidade da

assisténcia:
Essa pendéncia é gerada quando o TCLE nao assegura de

forma clara e afirmativa que a assisténcia prestada a mae e/ou

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS a crianca é gratuita (pelo patrocinador).
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indenizacdao nao é prerrogativa da Resolucao CNS N°
466 de 2012, estando originalmente prevista no
Cdédigo Civil (Lei 10.406 de 2002),

,gl’ar, de forma clara e afirmativa, que
o participante de pesquisa tem direito a
indenizacao em caso de danos decorrentes
do estudo. Nao é apropriado que o TCLE
contenha restricoes, mediante contratacao
de seguro, para a indenizacao ou
assisténcia.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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inais | déncias:

nformacao acerca da da indenizacao :

a ocorre guando o pesquisador omite no TCLE
0 PP tem direito a indenizacdao em caso de
entes da pesquisa;

N
a

acao

“ [ ) [ ] ~
‘ incular a indenizacao a seguro contratado pelo
rocinador :

—

AlgL E trazem a informacao que o patrocinador

contratou seguro especifico para a realizacao da pesquisa.
Entende-se,contudo, que a responsabilidade de indenizacao é
do patrocinador, do pesquisador e da instituicao,
independentemente da existéncia de um seguro.

O Sistema CEP/Conep ndo solicita a comprovacdo da
existéncia de seguro para execucao da pesquisa.

O que deve ser assegurado no TCLE é a informacao de que o
participante de pesquisa tem direito a indenizacao.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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5. Contracepg3o:

Em alguns estudos ha necessidade do uso de método
contraceptivo durante e/ou apds a pesquisa. A decisdo do melhor
método contraceptivo a ser empregado é uma decisao compartilhada
entre o médico e o(a) PP.

O artigo 42 do Cddigo de Etica Médica veta ao médico “Desrespeitar o
direito do paciente de decidir livremente sobre método contraceptivo,
devendo sempre esclarecé-lo sobre indicagdo, seguranga,
reversibilidade e risco de cada método”.

Desta forma, nao se deve condicionar o ingresso de alguém em uma
pesquisa impondo-se um tipo especifico de método contraceptivo.
Quando o método contraceptivo escolhido pelo participante de
pesquisa implicar gastos (exemplo: contraceptivo oral, preservativo,
dispositivo intrauterino, etc.), cabera ao pesquisador e ao patrocinador
o fornecimento do método de forma gratuita, pelo tempo que for

- necessario.
www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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3ssegurar, de forma clara e afirmativa,
a do metodo contraceptivo € uma

ompartilhada entre o médico do estudo e
icipante de pesquisa e que ha situacdes em

se deve assegurar que o método contraceptivo
escolhido, quando envolver gastos, sera fornecido
pelo patrocinador, de forma gratuita e pelo tempo
qgue for necessario.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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participante ou solicitam ao PP abstinéncia sexual por um
periodo antes, durante ou apds a pesquisa. Tal solicitacao s6
tem justificativa qguando ha necessidade metodoldgica ou
clinica (exemplo: para realizar o exame de Papanicolaou,
cicatrizacao de cirurgia realizada na vagina ou no colo do
utero).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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"” -
ar que ha situacoes em gue nao é
* o de método contraceptivo:
TRe odo contraceptivo pode ser dispensado em

leé a gravidez nao é naturalmente possivel
em utero ou que estejam no periodo pos-
’ op 3, com antecedente de esterilizacao cirurgica
ra tubaria ou vasectomia), individuos que mantenham
_ 2nto homoafetivo ou que nao tenham qualquer
tipo de relacionamento sexual.

> Omitir informacao acerca do fornecimento do

método contraceptivo :
Essa pendéncia ocorre quando o TCLE nao informa que a(o)
participante tem direito ao método contraceptivo escolhido

www.isaia.com.br de forma gratuita, quando esse implicar gastos.
Porto Alegre/RS
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bigua acerca da
o fornecimento do

aude, o que nao ¢é aceitavel.

A responsabilidade do fornecimento do método contraceptivo é
do patrocinador/pesquisador e ndo do Governo Brasileiro em
um cenario de pesquisa.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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pos-estudo ao produto
I‘ﬂ:

ssegurar, de forma clara e afirmativa, que, ao
ticipacao no estudo, os individuos continuarao
0 0 produto investigacional gratuitamente

inador em caso de beneficio individual, sendo
ponderacao do médico do estudo ou, ainda, do
médico pessoal.

O TCLE deve assegurar que o patrocinador fornecera, de
forma gratuita, o medicamento a todos os participantes da
pesquisa (grupo experimental e controle) caso se observe
beneficio coletivo, identificado em analise interina ou ao
final do estudo.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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duto investigacional apods o término do estudo
articipacao no estudo).

ssegurar 0 acesso ao produto
investigacional em caso de beneficio

Individual:

O acesso ao produto investigacional nao deve ser garantido
somente apos o encerramento do estudo, mas sim ao término
da participacao individual, em caso de beneficio .

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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irar o acesso ao produto investigacional
-controle:
0 assegurar no TCLE que, ao final do estudo, o

0 sera oferecido a todos os participantes de pesquisa,

) grupo-controle, caso haja evidéncia de beneficio

"» C aja indicagao clinica para o uso do produto

mer tal).

> Restringir a prescricao do medicamento

experimental em caso de beneficio individual:
Embora o pesquisador assegure no TCLE o acesso ao
produto investigacional apos a participacao individual no
estudo, frequentemente, nao ha a informacao de que o
médico pessoal (e ndo apenas o médico do estudo), quando
houver, também tem a prerrogativa de discutir o beneficio

www.isaia.com.br sl ) y
Porto Alegre/RS individual e prescrever o medicamento experimental.
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fornecimento do produto

onal a egudo de extensao:

recer o estudo de extensao como alternativa
roduto investigacional (diga-se de passagem,
im a obrigatoriedade imposta.

peneficio, o patrocinador deve assegurar o

to do produto investigacional, mesmo que o

a0 gqueira participar do estudo de extensao;

» Limitar o tempo de acesso pds-estudo:

O fornecimento pos-estudo nao pode ser limitado a um
periodo especifico de tempo, devendo ocorrer pelo

tempo que for necessario.

Em situacdes em que o produto investigacional nao

pode ser administrado além de um periodo maximo de tempo
( por questdes de toxicidade) a justificativa dessa

limitacao deve estar claramente explicada no TCLE.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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35S0 a0 produto investigacional

: rupoe(perimentalz
0 observado em analise interina ou final

20 informar acerca da gratuidade do acesso

pés-estudo:

Essa pendéncia é gerada quando o TCLE nao assegura, de
forma clara e afirmativa, que o fornecimento pds-estudo do
produto investigacional se dara de forma gratuita.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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30 ambigua acerca da
de do acesso pas-estudo:

ao é suficiente, porque o “acesso gratuito”
Jeria se dar no SUS caso o produto ja

abilidade do fornecimento pds-estudo do produto
investigacional € do patrocinador e nao do Governo Brasileiro.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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“Medicamento do

simultaneamente, ao produto

investigacional e ao placebo. Isto induz erro de
interpretacao e prejuizo a tomada de

uma decisao autbnoma.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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oriza-los;
astudo ndo antecipe qualquer beneficio direto

forma explicita;

3) Os potenciais riscos associados a pesquisa devem estar
descritos no TCLE, sem subestima-los;

4) O TCLE deve explicar as providéncias e as cautelas que
serao adotadas para evitar ou diminuir os riscos
associados a pesquisa.
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> Supervalorizar os beneficios de um tratamento

experimental:
Quando o pesquisador descreve os beneficios de um tratamento
experimental de forma supervalorizada .

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Ill

exemplo, que um novo farmaco experimental “nao
A riscos significativos a saude” ndo € verossimil em um
[efe}

>»N3ao informar acerca das providéncias e das

cautelas :

O pesquisador nao explicita no TCLE as providéncias e as
cautelas que serao adotadas para evitar ou diminuir os riscos
associados a pesquisa.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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tdf& terapéuticos alternativos:

A Resolucao CNS N2 466 de 2012, IV.4.3, “O
TCLE nas pesquisas que utilizam metodologias

experimentais (...) explicitar, guando
ertinente, os métodos terapéuticos

alternativos existentes”,

O QUE FAZER:

O TCLE deve descrever de forma clara os métodos
alternativos de tratamento ao participante de
pesquisa. Se nao houver méetodos alternativos, isto
deve estar explicitado no TCLE.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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sﬁos resultados dos exames:

Em alguns estudos, o TCLE traz a informacao que o
B PP ndo tera acesso ao resultado dos seus exames

realizados durante estudo.
Na maioria das vezes, nao ha justificativa para esse
procedimento.

O QUE FAZER:

O TCLE nao deve conter restricdes para que o
participante de pesquisa tenha acesso ao
resultado de exames realizados durante o
estudo, exceto se houver justificativa

www.isaia.com.br metodoldgica para tal.
Porto Alegre/RS
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O TCLE deve trazer a garantia de que os dados que
permitem a identificacdao do PP serao mantidos
confidenciais a fim de preservar a privacidade

e nao provocar danos, como estigmatizacao e
discriminacao.

O TCLE cMe ser explicito em relacao a confidencialidade e anonimizacao dos
dados, assegurando que:

1) Os dados do PP sao confidenciais e serdao encaminhados ao patrocinador
ou a terceiros somente apods a devida anonimizacao;

2) Além dos pesquisadores, monitores e auditores poderao ter acesso aos
dados devendo-se assegurar o compromisso profissional com o sigilo
absoluto das informacdes no TCLE.

3) O prontudario médico podera ser consultado pelos pesquisadores, e,
www.isaia.com.br | também, por monitores e auditores do patrocinador. Por isso, essa

Porto Alegre/RS informacao deve estar expressamente declarada no TCLE.
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acesso amplo aos documentos-fonte:
Os dados dos participantes sao confidenciais, devendo-se limitar
guem tera acesso a esses . Contudo, sao frequentemente
encontradas sentencas no TCLE que dao amplo acesso aos
documentos-fonte do participante de pesquisa ao patrocinador
ou a terceiros, o que nao é adequado do ponto de vista ético, ja
gue desrespeita o direito a privacidade.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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0 medico durante a pesquisa, nao € razoavel omitir
mac¢ao do TCLE, devendo-se explicar, claramente,
a acesso direto ao documento .

> Nao descrever os mecanismos adotados para
manter a confidencialidade:

Essa pendéncia é apontada quando o pesquisador nao descreve
no TCLE os mecanismos que serao adotados para a
anonimizacao dos dados .



ufidade
pesquisa
clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

JNIDADE DE PESQUISA CLINICA

Ce o de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

dade de recusa em participar

E FAZER:

E deve assegurar, de forma clara e
ativa, que o individuo tem plena
liberdade de se recusar a participar do
estudo e que esta decisao nao
acarretara penalizacao por parte dos
pesquisadores.
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dJade de retirada do

articipante de pesquisa tem plena liberdade de
au consentimento a gualguer momento da

a e que esta decisao nao gerara penalizacao por
parte dos pesquisadores.

2) O TCLE nao deve afirmar gue o participante podera ser
contatado, ou que seus dados continuarao a ser
coletados, apos a retirada do consentimento.
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pendéncias:
informacao acerca da liberdade de

dﬁnsentlmento

vendér la ocorre quando o pesquisador omite no TCLE a
’ acao de que o participante de pesquisa tem direito a

] 0 TLCE a qualquer momento e que esta decisao nao
uzira qualquer penalizacao.

mar gue o pesquisador entrara em contato

com o PP apos a retirada do consentimento :
O participante tem o direito de se retirar do estudo a qualquer
momento e nao querer mais contato com a equipe de pesquisa.

> Afirmar que o pesquisador continuara coletando

dados apos a retirada do consentimento :
O participante tem o direito de se retirar do estudo a qualquer
www.isaia.com.br momento e nao querer mais que os seus dados pessoais sejam

Porto Alegre/RS coletados.
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Upcao do tratamento :

geve conter expressoes como “retirar
” ”exclwr do estudo ou “encerrar a

' Llidade) do tratamento durante a

pe a, visto que o participante pode necessitar
de acompanhamento e assisténcia, por exemplo,
por toxicidade, gravidez, etc.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Upcao do estudo :

sténcia que for adequada, de forma
gratuita, pelo tempo que for necessario.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ontato com o
responsavel:

ave trazer, de forma explicita, os meios de
om o pesquisador responsavel (ao menos,
D e telefone), assim como disponibilizar
meio de contato de facil acesso pelo participante
de pesquisa em caso de urgéncia (24 horas por dia,
7 dias por semana).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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) endereco sao minimamente exigidos pela
NS N° 466.

=

> Nao informar um meio de contato de facil acesso

ao PP em caso de urgéncia :
(24 horas por dia, 7 dias por semana).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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eve trazer, de forma explicita, os meios de
om o CEP (ao menos, endereco e

), assim como os horarios de atendimento
ao publico. Também é necessario explicar em
linguagem simples o que representa um CEP.
Quando o estudo envolver analise ética da Conep,
essas recomendacoes devem ser estendidas a esta
Comissao.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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egando-se os termos “pesquisador” e
“participante de pesquisa/responsavel legal”. Os
campos de assinaturas nao devem estar separados
do restante do documento (exceto quando, por
guestoes de configuracao, isto nao é possivel) e
nao deve conter campos adicionais além de nome
e data.
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1déncias:

1ado ao “pesquisador responsavel”:
campo destinado a assinatura do

“vem identificado como “pesquisador responsave
do-se que o “pesquisador responsavel” nem sempre

|II

“l
' obtencao do termo, nao é razoavel que haja campo de

atura exclusivamente destinado a ele. A Resolucao CNS N°
466 ( gue as figuras de “pesquisador” e “pesquisador
responsavel”, definindo o primeiro como “membro da equipe de
pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar dos
participantes da pesquisa” (item 11.15).
Assim, a Conep tem solicitado que o termo “pesquisador
responsavel” seja substituido por “pesquisador” no campo de
assinaturas (e também no campo de rubricas), que é mais
abrangente e sinaliza que algum membro da equipe de pesquisa
(ou o proprio pesquisador responsavel) fard a obtencao do TCLE.
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nos inapropriados no campo de

e rubricas :

quenten , Sa0 usados nesses campos termos nao

. os pela Resolucao, como “investigador” e “paciente”, os
e substituidos, respectivamente, por

or” e “participante de pesquisa/responsavel legal”.

' ormacoes adicionais no campo de assinaturas:

I ma adicionais, além do nome e data de assinatura, nao
sao considerados essenciais do ponto de vista bioético. Sendo
assim, a Conep tem solicitado que informacdes como RG, CPF,
endereco, entre outras sejam removidas do campo de
assinatura.

> Campos de assinaturas em folha separada do
restante do TCLE

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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FAZER:
- deve assegurar de forma clara e
Va gue o participante de pesquisa
recebera uma via (e nao copia) do
documento, assinada pelo PP

(ou seu representante legal) e pelo
pesquisador, e rubricada em todas as
paginas por ambos.
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Bncias:

acao acerca do direito a ter uma via

k

> N3ao assegurar que todas as paginas serao

rubricadas:

Muitas vezes, o pesquisador assegura que o participante
recebera uma via do TCLE, mas nao informa que todas as
paginas serao rubricadas.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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| biolégico;
deve informar gue o consentimento para a guarda
acao do material biologico pode ser retirado a
gualguer momento pelo PP;

3) O TCLE deve informar, quando for o caso, a intencao de
utilizacao futura do material biolégico e a necessidade de
obtencao de novo consentimento;

4) Nao empregar o termo “material doado” para se referir ao
material biologico que foi cedido (ou fornecido) para a
pesquisa.
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» Nao informar sobre a liberdade de retirada de
consentimento para guarda e utilizacao do material
bioldgico:

Gera-se pendéncia quando o TCLE nao informa sobre a

liberdade de retirada de consentimento para guarda e utilizacao
do material bioldgico .

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ar so&e a intencao de pesquisas
aterial biologico (quando houver):

» Empregar o termo “material doado”:

A legislacao brasileira tem regras bem definidas para a doacao
de células, tecido e orgaos para a assisténcia a saude, mas nao
para o cenario da pesquisa.

Desta forma, o participante de pesquisa nao “doa” o material
biolégico,mas o cede ou o fornece para a pesquisa.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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2. Genética Humana (aspectos
vecificos do TCLE):

Os estudos que envolvem genética humana tém
certas particularidades éticas que devem ser
observadas, sobretudo quando o estudo tem a

l possibilidade de gerar informacgoes capazes de

produzir danos psicoldgicos, estigmatizacao e
discriminac¢ao dos individuos, familiares ou grupos
(estudos de genética clinica, genética populacional
e genética do comportamento).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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