

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Importante: Favor seguir as instruções abaixo, após preenchimento excluir as orientações em vermelho. 
	
Título do Protocolo
	

	Instituição Proponente
	

		Pesquisador Responsável pela Pesquisa e informações de Contato 



	Nome:
Tel.:
e-mail:




“documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsável legal, de forma escrita, devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar.”

Você está sendo convidado (a) a participar voluntariamente desse estudo e antes de concordar em participar desta pesquisa você deverá conhecer o objetivo, os procedimentos, os benefícios e os riscos deste estudo, bem como as precauções tomadas. Reserve algum tempo para ler as seguintes informações atentamente e sinta-se à vontade para discuti-las com outras pessoas que possam ajudá-lo (a) a tomar uma decisão. Pergunte ao pesquisador (a) do estudo se algo não estiver claro ou se desejar mais informações.

Objetivo do Estudo 

Trata-se de um estudo qualitativo, quantitativo, comparativo e retrospectivo / prospectivo que analisará ..................................................................... O objetivo é ........................................................................................................................................... 	Comment by Valquiria Goncalves de Ataide Silva: Descrever o tipo do estudo.
Procedimento

Estas informações .......................................................................................................... A coleta de dados será realizada .............................................................................relativas ao seu prontuário. 
A partir dessas informações será possível realizar estudo ........................................................................................................................................... 



Riscos:	Comment by Valquiria Goncalves de Ataide Silva: Descrever os riscos, todo projeto possui risco, mesmo que seja mínimo.

Considerando que o conjunto de informações será tratado de forma consolidada considera-se que os riscos são mínimos. O (a) pesquisador (a) assumirá o compromisso em assegurar o sigilo e a confidencialidade sobre informações confidenciais a que tiver acesso nos sistemas eletrônicos acessados.

Benefícios:	Comment by Valquiria Goncalves de Ataide Silva: Descrever os benefícios do estudo.

Não haverá benefícios diretos a você neste estudo, porém ele possibilitará o ........................................................................................................................................... 

Confiabilidade e Privacidade


O desenho deste estudo é ...............................................................................................e os dados serão coletados através de revisão de prontuário. Buscaremos a autorização para a realização dele através de contato telefônico que obtivermos através dos registros admissionais. 
[bookmark: _Hlk38531306]Garantimos que todos os esforços serão realizados para contatar estes participantes e /ou familiares no intuito de obter o consentimento para a coleta de dados e a dispensa após 3 (três) tentativas de contato, caso não seja possível localizar o paciente e/ou familiares a fim de obter o consentimento.  Reforçamos que a isenção do TCLE ocorrerá somente para as situações citadas acima. Para todos os demais participantes da pesquisa incluídos, haverá aplicação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. As informações relativas aos participantes da pesquisa somente serão divulgadas de forma que os dados pessoais permaneçam em sigilo, sem utilização de iniciais ou quaisquer outras indicações que possam identificar o participante da pesquisa.
DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO E ASSINATURA 

Ao assinar este termo de consentimento eu não estou abrindo mão de nenhum direito legal. Li, ou alguém em quem eu confio leu para mim todas as informações apresentadas neste termo de consentimento, e tive a chance de tirar todas as minhas dúvidas sobre a minha participação neste estudo. Eu sei que estar neste estudo é uma decisão voluntária e escolhi livremente participar dele. 

Minha assinatura abaixo indica que o estudo e os procedimentos relacionados a ele foram explicados para mim e que eu entendi e concordo em participar. 
Eu recebi uma via deste formulário de consentimento assinada e datada pelo pesquisador responsável por este estudo e por mim ou pelo meu representante legal, sendo todas as folhas por nós rubricadas. Fui informado(a) que outra via original deste formulário, igualmente assinada por nós, será guardada nos arquivos do pesquisador responsável por este estudo. 


_____________________________________________________________________Nome completo do participante



_______________________________________	                  ____________________
Assinatura					                              Data



_____________________________________________________________________
Nome do representante legal/testemunha, se aplicável*


_______________________________________	                  ____________________
Assinatura					                              Data


*Uma testemunha é necessária se o participante não puder ler (por exemplo, se for cego ou analfabeto). A testemunha deverá participar de toda a discussão do consentimento do participante. Ao assinar este termo, a testemunha garante que as informações contidas no termo foram explicadas ao participante, que ele demonstra ter entendido o que foi explicado e que decidiu participar do estudo por vontade própria.




[bookmark: _GoBack]CONTATO EM CASO DE EMERGÊNCIA/CONTATO COM O CEP
Em qualquer etapa do estudo, você terá acesso a pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. Em relação à dúvidas sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o CEP – Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Alemão Oswaldo Cruz – Rua 13 de Maio,  1815 – Bloco B – 5º andar – cep: 01327-001- Bela Vista – Telefone 11 35490862 – e-mail: cep@haoc.com.br - horário de atendimento: segunda-feira à quinta-feira: 07h às 17h e sexta-feira: 07h às 16h. O CEP é um grupo formado por profissionais capacitados que fazem a revisão ética inicial e contínua do estudo para manter sua segurança e proteger seus direitos.

Pesquisador: 

Declaro que este estudo foi submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Alemão Oswaldo Cruz e sua realização está de acordo com as normas do Conselho Nacional de Saúde – resolução 466/12, a qual assegura proteção dos participantes de pesquisa em seres humanos.

_____________________________________________________________________
Nome do pesquisador e responsável




_________________________________		       _________________________
                       Assinatura						      Data
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Unidade Paulista
Rua 13 de Maio, 1815 - Bela Vista - CEP: 01327 001 - São Paulo – SP - Tel.: 1135490000
Hospitaloswaldocruz.org.br
Rubrica do Participante da Pesquisa:_______        		RUBRICA DO PESQUISADOR:_________
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