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Introducao/Objetivo:

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o documento que formaliza a de participacao de uma pessoa, voluntariamente,
na pesquisa. A participacao pressupoe a assinatura do documento que deve descrever as condicOoes de participacao, possiveis riscos
envolvidos, beneficios esperados, pesquisador responsavel, Comité de Etica que aprovou o estudo, meios de comunicacido para dirimir
qualquer dudvida, dentre outras informacoes determinadas pela Resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude. O TCLE deve ser
redigido de forma clara e objetiva, assinado em duas vias idénticas, sendo uma via entregue ao participante. Devido a importancia do
TCLE e do registro do processo de obtencao, fol realizada uma revisao das atividades e a elaboracao de checklist como documento desse
processo.

Metodologias:

Com auxilio da ferramenta FMEA (failure mode and effect analysis), utilizada para aumentar a confiabilidade de um produto na fase do
processo, foi possivel visualizar cada etapa realizada e seu tempo de execucao. A ferramenta consiste, basicamente, em sistematizar as
atividades para detectar possiveis falhas e avaliar os efeitos no processo. Apds analise das etapas, fol elaborado um checklist, com
perguntas de escolha Gnica (SIM ou NAO), abrangendo as informacdes necessarias para documentar o processo pelo pesquisador quando
da aplicacao do TCLE junto ao participante, devendo, ao final, apor assinatura, data e hora. Esse documento deve ser encaminhado
Imediatamente ao coordenador de estudos para conferir o processo e prosseguir com as exigéencias do protocolo do estudo.

CHECKLIST DO PROCESSO DE APLICACAD DE TCLE

Resultados ACRONIO DO EsTuDo:

Com a revisdao do processo, notou-se a diminuicao consideravel do tempo e
dispendido e o checklist foi incluido no Procedimento Operacional Padrdo (POP), AT T —
ficando disponivel a equipe por meio de drive virtual e copias prontas junto aos
TCLEs. A etapa de aplicagcao do TCLE ficou mais dinamica devida a facilidade do e
pesquisador para conferir e seguir a sequéncia de processos imprescindiveis para oy
conclusao da aplicacao do TCLE, sem necessidade de redigir um texto explicando .ZG e e '
cada passo do processo. A sequéncia numérica, indicada para responder ao Rt
checklist, garante que nenhuma atividade ou informacdo fundamental sejam N

onferi s2 ofs) nome{s} completo(s) foifforam escrite(s) no TCLE?Y

esquecidas. Ao final do documento, foram Inseridos campos para assinatura do
responsavel pela aplicacao do TCLE, a data e o horario da assinatura, assim como
iInformacoOes sobre data e horario de conferéncia pelo coordenador estudos. Desta
forma, o checklist tornou-se um documento no registro do consentimento. Pela S ———
facilidade de utllizacao, as informacoes sao registradas diretamente no checklist, 7 P — T
favorecendo um procedimento padronizado. A utilizacao do checklist trouxe

beneficios em relacao a otimizacao do tempo antes despendido com essa atividade,

a qualidade e a confiabilidade das informacdes sobre o processo.
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Legenda: Checklist do processo

Conclusao:

Observando o tempo dispendido e a qualidade das informacoes, ficou evidenciada a importancia do checklist mitigando possiveis desvios
de protocolo em relacao ao TCLE ou ao processo de consentimento. O checklist mostrou-se muito pratico e nao elevou significativamente
0S custos, pois os insumos utllizados sao papel e material para impressao gue, atualmente, possuem custos baixos. O checklist pode ser
compartilhado com diversos estudos, pois € sucinto e objetivo, mas nao direcionado a estudo especifico. Para obter o arquivo editavel,
entrar em contato com Sonia Romeo : romeus@unicamp.br
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