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Introducéo

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o documento que
formaliza a aceitagao de participagao de uma pessoa, de forma voluntaria, em pesquisas
clinicas. A participacdo exige a assinatura do documento esclarecendo todas as
condicbes para participacao, possiveis riscos envolvidos, beneficios esperados, o
pesquisador responsavel e meios de contato, o Comité de Etica que aprovou a pesquisa,
dentre outras informacgdes importantes exigidas pela Resolucido 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude. O TCLE deve ser claro, objetivo e assinado em duas vias idénticas
pelo profissional delegado no estudo, pelo participante e/ou seu responsavel legal, se
for o caso. Porém, a assinatura do TCLE ndo é um ato isolado, ela decorre de um
processo que culmina na assinatura. O registro desse processo é fundamental para
garantir que todas as etapas e condi¢des indicadas no Guia de Boas Praticas Clinicas
(BPC) foram cumpridas e registradas tempestivamente para legitimidade e ética do
processo.

Objetivo

Minimizar desvios de protocolo e de Boas Praticas Clinicas no centro de
pesquisa, reduzindo a quantidade de apontamentos de desvios nas monitorias
realizadas pelos escritorios contratados pelos patrocinadores de estudos. Garantir a
gualidade das informagdes com um checklist simplificado, mas completo, para registro
do processo de aplicagdo do TCLE.

Metodologia

O processo foi analisado mantendo-se o foco nos desvios mais recorrentes
apontados nas monitorias e reportados ao Comité de Etica. A ferramenta FMEA (failure
mode and effect analysis) foi escolhida por aumentar a confiabilidade de um produto
e/ou servigo na fase do processo, sendo possivel visualizar cada etapa, isoladamente,
e o tempo aproximado de execugao. O método consiste em sistematizar as atividades
para detectar falhas e avaliar os efeitos no processo. Apds as analises, ficou evidente
que a maioria dos desvios, apontados em monitorias de um estudo clinico, foram
decorrentes da ineficiéncia do registro da aplicagao do TCLE. Para melhorar o processo,
foi elaborado um checklist, com perguntas de escolha tnica (SIM ou NAO), que culmina
no registro das informagdes necessarias para documentar o processo. Para tornar o
checklist um documento oficial do processo, foi inserido no Procedimento Operacional
Padrdo (POP) do Laboratério de Neuroimagem, ficando disponivel a qualquer
interessado na sua reproducgao, desde que responsabilizando-se pela utilizagao (total
ou parcial). Ao final do checklist, foram inseridos campos de assinatura, data e hora
tanto do pesquisador quanto do coordenador da pesquisa, que deve, imediatamente,

o
Congr. Prof. Univ. Estaduais de SGo Paulo, Campinas, SP, n.2, e023046, 2023 — ISSN: 2237-4221


mailto:romeus@unicamp.br

Congresso dos Profissicnais das
Universidades Estaduais de Sao Paulo

CONPUESP
&

2023 - 22 Edicao

conferir se o processo foi devidamente registrado. Uma das vias, que devem ser
idénticas, sera entregue ao participante antes de ausentar-se do local.

Resultados

Com a revisao do processo de aplicagdo do TCLE, o checklist foi incluido no
POP e disponibilizado a equipe por meio de drive virtual com acesso restrito por email
autorizado. O registro do processo de aplicagao do TCLE ficou mais dindmico pela
facilidade em seguir e confirmar a realizagao das instrugdes na sequéncia numérica das
etapas imprescindiveis, sem necessidade de redigir um texto. A sequéncia numérica
garante que nenhuma atividade e informagao fundamental sejam negligenciadas. Por
conter espaco para identificagdo e assinatura dos responsaveis pelo processo, o
checklist tornou-se um documento no registro do consentimento. Pela facilidade de
utilizacdo, as informacgbes sao registradas diretamente no checklist, trazendo um
procedimento padronizado. A utilizacdo do checklist trouxe beneficios em relacdo a
otimizacao do tempo com essa a atividade e a qualidade das informacoes.

Conclusao

Um levantamento sobre as inconsisténcias no processo da aplicacdo do Termo
de Consentimento foi realizado considerando os ultimos 25 participantes indicados em
monitoria com desvios no processo. Essa avaliagado com a equipe interna, considerando
o novo POP e a utilizacdo do checklist, demonstrou que dificimente haveria falta de
informagdes importantes que devessem ser registradas como desvio de protocolo em
relacdo ao TCLE ou no processo de consentimento. O checklist mostrou-se muito
pratico para utilizagdo, ndo elevando os custos que sao papel e material para impressao.
Porém, nao foi possivel analisar e comprovar de fato a eficiéncia do checklist em virtude
de que os estudos em andamento nao estao com etapa de inclusio de participantes no
momento. As projecdes foram realizadas com a equipe de estudos para conhecimento
do material e opinido para melhoria do processo. Novos estudos clinicos estdo em fase
de assinatura de contrato e utilizardo o checklist como documento do registro do
processo conforme disposto no POP do centro.
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