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1. APRESENTACAO

Este Manual tem como objetivo ajudar os membros do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do Centro de Ciéncias da Saude (CCS) da Universidade Federal do
Espirito Santo (UFES) no que a Comissdo Nacional e Etica em Pesquisa (CONEP)
chama de “pendéncias de repeticdo”. Correspondem as principais pendéncias
éticas que foram identificadas neste CEP nos pareceres analisados e somadas as
identificadas pelo CONEP (Manual de Orientagdo: Pendéncias frequentes em
protocolos de pesquisa clinica, CONEP, 2015) e a forma adequada de resposta a
elas.

Este Manual é um trabalho conjunto de um grupo com anos de experiéncia na
analise de projetos de pesquisa em seres humanos e é considerado por este
como um trabalho em progresso e ndo tem a pretensao de ser conclusivo mas
sim a de ser regularmente atualizado e revisto por este CEP.

Ele visa auxiliar os membros do CEP/CCS na elaboracdo dos pareceres de forma
padronizada, igualitaria e justa. Assim espera-se obter do pesquisador uma
maior compreensdo destas pendéncias ao mesmo tempo tornando o parecer
uma ferramenta pedagogica de instrucao ao mesmo.

Este manual foi dividido de acordo com o documento onde a pendéncia ocorre e
vale observar que trata das pendéncias recorrentes encontradas por este CEP e

que podem nao corresponder as pendéncias mais frequentes em outros comités.



2. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o documento que,

além de explicar os detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos,

procedimentos, desconfortos, riscos, beneficios, grupos de alocagdo, entre

outros aspectos), também deve informar e assegurar os direitos dos

participantes. O TCLE é o motivo mais frequente de pendéncias emitidas,

principalmente por redacdo inadequada do documento, informagdes

insuficientes ou falha em assegurar os direitos dos participantes da pesquisa.

(CONEP, 2015).

As pendéncias mais frequentemente relacionadas a redacdao do TCLE e suas

respostas estdo descritas a seguir:

2.1.

2.2,

Utilizar linguagem inacessivel ou detalhar os procedimentos da
pesquisa de forma incompleta - Resposta no parecer

No caso linguagem nao acessivel- A linguagem no TCLE deve ser
revista e adequada aos individuos que irdo participar da pesquisa
visto que a resolucao CNS N° 466 de 2012, no item I1.23, orienta que o
TCLE deve “conter todas as informacdes necessarias, em linguagem
clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar”.

No caso de auséncia de metodologia completa - A metodologia da
pesquisa e o papel do participante nesta deve ser esclarecido de forma
clara, compreensivel e completa segundo a resolucao CNS N° 466 de

2012, no item I1.23.

Auséncia do item Ressarcimento - Resposta no parecer:

No caso de necessitar ressarcimento - O item ressarcimento é
obrigatdrio e no mesmo deve ser, segundo resolugdo CNS N° 466 de
2012, item I1.21, explicitados no TCLE, cobrindo compensacdo material,

exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando



2.3.

2.4.

necessario, tais como transporte e alimentagao.

No caso de ndo necessitar ressarcimento - O item ressarcimento é
obrigatdrio e no caso de ndo haver necessidade de ressarcimento por
auséncia de custos ao participante estd informacgdo deve estar explicita no

TCLE, segundo resolugdo CNS N° 466 de 2012, item I1.21.

Assisténcia em virtude de danos decorrentes da pesquisa - Resposta
no parecer:

No caso de omitir informacao a cerca da assisténcia - Incluir
informacdo quanto a assisténcia como definido no item V6 da
resolucdo 466/2012, ou seja, “O pesquisador, o patrocinador e as
instituicdes e/ou organizacdoes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do
item I1.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos
participantes da pesquisa no que se refere as complicagcdes e danos

decorrentes da pesquisa”.

Indenizagdo - Resposta no parecer:

No caso de omitir a informacao indenizacdo - Inserir no TCLE a
informacdo quanto a indeniza¢do. A Resolugdao CNS N° 466 de 2012
(item IV.3) define que “os participantes da pesquisa que vierem a
sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacdo na
pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, tém direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do
patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa” (item V.7). Cabe enfatizar que a questdo da indenizagao nao
é prerrogativa da Resolugido CNS N° 466 de 2012, estando
originalmente prevista no Cddigo Civil (Lei 10.406 de 2002),
sobretudo nos artigos 927 a 954, dos Capitulos I (Da Obrigacdo de
Indenizar) e Il (Da I (Da Obrigacdao de Indenizar), Titulo IX (Da
Responsabilidade Civil).

Vincular a indenizacdo a seguro contratado pelo patrocinador -

Esclarecer que independente de seguro contratado ou nao, é



2.5.

2.6.

responsabilidade do pesquisador, do patrocinador e da instituicdo
garantir a indenizacao como definido na Resolu¢do CNS 466/2012

(item IV.3).

Acesso pos estudo ao produto investigacional - Resposta no parecer:
No caso de omitir acerca de acesso pods estudo - Incluir no TCLE o
direito de acesso ao produto pos estudo de acordo com a Resolugdo
CNS N° 466 de 2012, item II1.3.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”.

No caso de nio assegurar acesso ao produto ao grupo controle - E
preciso assegurar no TCLE que, ao final do estudo, o produto sera ser
oferecido a todos os participantes de pesquisa, incluindo o grupo-
controle, caso haja evidéncia de beneficio (desde que haja indicagdo
clinica para o uso do produto experimental), de acordo com a
Resolucao CNS N° 466 de 2012, item II1.3.d,

No caso de limitar o tempo de acesso ao produto pds estudo - O
fornecimento pods-estudo ndo pode ser limitado a um periodo
especifico de tempo, devendo ocorrer pelo tempo que for necessario,
de acordo com a Resolugdo CNS 466 de 2012, Item II1.3.d. A ndo ser
que a medica¢do tenha limitacdo de uso por efeitos colaterais ou
toxicidade.

Riscos e Beneficios — Resposta no parecer:

No caso de omitir riscos e/ou Beneficios da pesquisa - Incluir riscos
e/ou Beneficios da pesquisa segundo Resolugdo CNS N° 466 de 2012,
no item IV.3.b que afirma “O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: (..) explicitacdo dos
possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacao e
apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para

evitar e/ou reduzir efeitos e condicoes adversas que possam causar



2.7.

2.8.

dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da
pesquisa”.

No caso de ndo mencionar beneficio direto - Incluir apos a descrigdo
dos objetivos indiretos que a referida pesquisa nao tem beneficios
diretos. Segundo a resolucao CNS N° 466 de 2012 caso o estudo ndo
antecipe qualquer beneficio direto ao participante, essa informagdo
deve constar do TCLE de forma explicita;

No caso de ndo informar como minimizar o risco - Incluir na
descricao do risco as formas que o pesquisador ira utilizar para
minimizar o mesmo, segundo Resolucdao CNS N°- 466 de 2012, no item
IV.3.b que afirma “O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
devera conter, obrigatoriamente: (..) explicitacio dos possiveis
desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa, além
dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir
efeitos e condi¢cdes adversas que possam causar dano, considerando

caracteristicas e contexto do participante da pesquisa”.

Métodos alternativos de tratamento - Resposta no parecer:

No caso de omissdao de métodos alternativos de tratamento - Incluir
métodos alternativos de tratamento, de acordo com a Resolucdao CNS
N2 466 de 2012, IV.4.a, “O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias experimentais
na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto no
item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte: (...)
explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos

existentes”.

Confidencialidade e anonimizag¢do de dados - Resposta no parecer:

No caso de ndo garantir que os dados a serem repassados ao
patrocinador ou a terceiros serdo anonimizados - Incluir garantia de
aninimizacao (codificacdo) dos dados com o intuito de garantir a

privacidade do participante de pesquisa, e dos dados repassados ao



2.9.

2.10.

patrocinador ou a terceiros. Segundo Resolucao CNS N° 466 de 2012,
item II.2.i, as pesquisas devem (..) “prever procedimentos que
assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao da imagem
e a ndo estigmatizac¢do dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo
utilizacdo das informacbes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de
aspectos econdmico-financeiros”. A mesma Resolugdo, no item 1V.3.e,
ainda define que o TCLE deve conter a “garantia de manutencao do
sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as
fases da pesquisa”.

No caso de omitir que o prontuario médico podera ser consultado -
Incluir a informacgao de que o prontuario medico do participante sera
consultado, a Resolucdo CFM N91.931 de 2009 (Cédigo de Etica
Médica) define no artigo 85 que “E vedado ao médico: permitir o
manuseio e o conhecimento dos prontuarios por pessoas ndo
obrigadas ao sigilo profissional quando sob sua responsabilidade”.
Assim, se houver intencdo de consulta ao prontuario médico na
pesquisa, essa informacdo deve ser claramente expressa no TCLE,

assegurando, sobretudo, a questao da confidencialidade dos dados.

Liberdade de recusa de participar do estudo. Resposta no parecer:

No caso de omissdo da liberdade de recusa em participar do estudo -
Incluir liberdade de recusa em participar do estudo. Segundo
Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item 1V.3.d,, o TCLE deve assegurar, de
forma clara e afirmativa, que o individuo tem plena liberdade de se
recusar a participar do estudo e que esta decisdo ndo acarretara

penalizacdo por parte dos pesquisadores.

Liberdade de retirada de consentimento

No caso de omitir a informagdo acerca da liberdade de retirada do
consentimento — Incluir a informagdo de que o participante pode a
qualquer momento retirar seu consentimento conforme item IV.3.d da

Resolugdo CNS N° 466 de 2012 orienta que o TCLE deve assegurar plena



2.11.

2.12.

2.13.

liberdade ao participante para retirar o consentimento a qualquer momento
da execu¢do da pesquisa. Para isso, ndo ¢ necessario qualquer tipo de
manifestagdo por escrito, exceto quando for relacionada a remogdo de
material bioldgico de um biobanco ou biorrepositério (Resolugdo CNS N°

441 de 2011, item 0.1).

Interrupcao do estudo: Resposta no parecer:

No caso de omissdo dos procedimentos caso haja interrup¢do do
estudo - Incluir procedimentos havendo a interrup¢do do estudo de
acordo com a Resolucao CNS N2 466 de 2012, item IV.3.c, que afirma
que TCLE deve conter explicagbes acerca da forma de
acompanhamento e assisténcia aos participantes de pesquisa se o

estudo for interrompido.

parecer:
No caso de auséncia de contato do pesquisador principal - incluir
dados do pesquisador principal visto que faz-se necessario o
fornecimento de um contato de facil acesso ao participante de
pesquisa, 24 horas por dia, 7 dias por semana, em caso de urgéncia. De
acordo com a Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item 1V.5.d, deve constar
no TCLE “o endereco e contato telefonico ou outro, dos responsaveis

pela pesquisa e do CEP local e da Conep, quando pertinente”.

Meios de contato do sistema CEP/CONEP: Resposta no parecer:

Nao informar os meios de contato com o CEP (ou a Conep, quando
aplicavel)

Nado informar os horarios de atendimento do CEP ao publico (e da
Conep, quando aplicavel);

Nao explicar em linguagem simples a atribuicdo do CEP (e a Conep,
quando aplicavel). - incluir dados do CEP/CONEP visto que faz-se
necessario o fornecimento de um contato de facil acesso ao
participante de pesquisa, 24 horas por dia, 7 dias por semana, em caso

de urgéncia. De acordo com a Resolucdo CNS N° 466 de 2012, item



2.14.

IV.5.d, deve constar no TCLE “o endereco e contato telefébnico ou
outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da Conep,

quando pertinente”.

Campo de assinaturas e Rubrica: Resposta no parecer:

No caso do campo destinado ao “pesquisador responsavel”- No local
de pesquisador responsavel deve ser utilizado o termo pesquisador
considerando-se que o “pesquisador responsavel” nem sempre fara a
obtencdo do termo, podendo esta funcao ser delegada a alguém de sua
equipe de pesquisa, ndo é razoavel que haja campo de assinatura
exclusivamente destinado a ele. Recorde-se que a Resolugao CNS N°
466 de 2012 distingue 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 I1.15).

No caso de termos inadequados no campo assinatura ou rubrica -
Trocar os termos “investigador” ou “paciente” por termos
“pesquisador” e “participante de pesquisa/responsavel legal”, termos
estes padronizados pela Resolugdo CNS N° 466 de 2012 (itens IL.15 e
11.16).

No caso de informacodes adicionais no campo de assinaturas - Retirar
do campo de assinaturas informac¢des adicionais como RG, CPF, etc.
Segundo resolucdao CNS N° 466 de 2012 o TCLE tem a fun¢do precipua
de informar e respeitar a autonomia do participante de pesquisa e ndo
propriamente de se estabelecer vinculo contratual entre as partes.
Campos de assinaturas em folha separada do restante do TCLE -
Incluir o campo de assinatura na parte redigida do TCLE, a Resolugdo
CNS N° 466 de 2012, item [V.5.d, que o TCLE deve “ser elaborado em
duas vias, rubricadas 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 paginas de

assinaturas estar na mesma folha (...)".



2.15.

2.16.

Fornecimento de uma via original do documento, com assinaturas e
rubricas - Resposta no parecer:

No caso de omitir informacao acerca do direito de ter uma via do TCLE
- Incluir o direito do participante ter uma via do TCLE,, segundo a
Resolucdo CNS N° 466 de 2012, item 1V.5.d, que orienta que o TCLE
deve ser laborado em duas “VIAS” e rubricadas em todas as suas
paginas (pelo participante de pesquisa e pelo pesquisador).

No caso de utilizar a palavra cdpia - Trocar a palavra copia segundo a
Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item 1V.5.d, que orienta que o TCLE
deve ser laborado em duas “VIAS” e rubricadas em todas as suas
paginas (pelo participante de pesquisa e pelo pesquisador).

No caso de nao assegurar que todas as paginas serdo rubricadas ja que
a Resolucdao CNS N° 466 de 2012, item 1V.5.d, orienta que o TCLE deve
ser laborado em duas “VIAS” e rubricadas em todas as suas paginas

(pelo participante de pesquisa e pelo pesquisador).

Material bioldgico (apenas para o TCLE). Resposta no parecer:

No caso de ndo informar sobre a liberdade de retirada de
consentimento para guarda e utilizacido do material biolégico -
Informar no TCLE que o participante tem liberdade de retirada de
consentimento para guarda e utilizacdo de material biologico de
acordo com a Resolucao CNS N° 441 de 2012, item 10, “O sujeito da
pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem
quaisquer 6nus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda
e utilizacdo do material biolégico armazenado em Biobanco ou
Biorrepositorio”.

No caso de ndo informar sobre a inten¢do de pesquisas futuras com o
material biol6gico (quando houver) - Se houver intencao de utilizagdo
futura do material biolégico em pesquisas futuras, o TCLE deve
informar esta possibilidade de acordo com a Portaria N° 2.201 de
2011, artigo 18, “O sujeito da pesquisa devera ser contatado para

consentir, a cada nova pesquisa, sobre a utilizagdo do material



bioldgico humano armazenado em biorrepositorio, formalizando-se o

consentimento por meio de TCLE especifico”.

3. MATERIAL BIOLOGICO ARMAZENADO EM BIOBANCO OU

3.1.

3.2.

BIOREPOSITORIO

No caso de declarar que ndo havera formagdo de biobanco ou
biorrepositério de material biol6gico Resposta no parecer:

- Incluir documentacao do biorrepositério sempre que houver coleta
de material biologico para pesquisa sendo prudente recordar que o
material bioldgico pertence ao participante da pesquisa, o qual tem o
direito de retirar, a qualquer momento, o consentimento de guarda e
utilizacdo do material biolégico armazenado em biobanco ou
biorrepositério. Esse manifesto deve ser realizado por escrito pelo
participante ou seu responsavel legal (Resolu¢cdao CNS N° 441 de 2011,
artigos 92 e 10; Portaria MS N° 2.201 de 2011, Art. 62).

No caso de ndo informar sobre a inten¢do de pesquisas futuras com o
material biolégico (quando houver). Resposta no parecer:

- Se houver intencdo de utilizacao futura do material biol6gico em
pesquisas futuras, o TCLE deve informar esta possibilidade de acordo
com a Portaria N° 2.201 de 2011, artigo 18, “O sujeito da pesquisa
devera ser contatado para consentir, a cada nova pesquisa, sobre a
utilizacdo do material biolégico humano armazenado em
biorrepositério, formalizando-se o consentimento por meio de TCLE

especifico”.

4. ORCAMENTO

4.1.

No caso de ndo detalhar o orcamento. Resposta no parecer:

- Incluir orcamento. Nado existe pesquisa sem custo. Todos os itens
necessarios para o desenvolvimento do estudo devem estar
discriminados no or¢amento, Segundo norma operacional CNS N° 001

de 2013, item 3.3.e.



4.2.

No caso de declarar que o estudo ndo tem custo. Resposta no parecer:
Incluir orgamento. O Sistema CEP/Conep entende que ndo ha estudos
sem custo nenhum. Sempre havera necessidade de algum grau de

investimento, ainda que minimo.

5. CRONOGRAMA

5.1.

5.2.

No caso do cronograma apresentar data de inicio do estudo anterior a
tramitacdo no Sistema CEP/Conep. Resposta no parecer:

- O cronograma de execu¢do deve apontar o inicio do estudo em data
compativel com a tramitacdo do protocolo no Sistema CEP/Conep, visto
que nenhuma pesquisa pode ser iniciada anteriormente a aprovagdo pelo
CEP. Seguindo norma operacional CNS N° 001 de 2013, item 3.4.1.9.,
“Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente: (...)
Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, em numero de meses, com compromisso explicito do
pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovagado
pelo Sistema CEP-Conep”.

No caso de nao especificar as etapas da pesquisa. Resposta no parecer:
- Especificar no cronograma as etapas da pesquisa, segundo norma
operacional CNS N° 001 de 2013, item 3.4.1.9., “Todos os protocolos de
pesquisa devem conter, obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a
duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de meses, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd

iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP-Conep”.

6. FOLHA DE ROSTO

6.1.

6.2.

No caso preenchimento de forma incorreta a area do estudo. Resposta no
parecer:
Preencher adequadamente o campo area do estudo de acordo com a norma

operacional CNS N° 001 de 2013 no item 3.3.a

No caso de ndao preenchimento dos campos obrigatdrios. Resposta no



parecer:
- Preencher adequadamente os campos da folha de rosto de acordo com a
norma operacional CNS N° 001 de 2013 no item 3.3.a que relata que
“Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Folha de rosto: todos
os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificacao
dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as
do protocolo. A identificacdo das assinaturas deve conter, com clareza, o
nome completo e a fun¢do de quem assina, preferencialmente, indicados
por carimbo. O titulo da pesquisa serd apresentado em Lingua Portuguesa

e sera idéntico ao do projeto de pesquisa”.

7. TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

7.1.

No caso de ndo apresentacao do Termo de Sigilo e Confidencialidade.
Resposta do parecer:

- Incluir sempre que da dispensa do TCLE um Termo de Sigilo e
Confidencialidade garantindo o sigilo das informacgdes coletadas e

assinado por todos que terdo acesso aos dados.



