                                                                       




TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(MODELO SUGERIDO PELO CEP/ABCG SANTA CASA)
AOS PARTICIPANTES MAIORES DE 18 ANOS - RESOLUÇÃO CNS 466/2012 


Você está sendo convidado(a) como voluntário(a) a participar da pesquisa intitulada [TÍTULO DA PESQUISA], sob a responsabilidade de [NOME COMPLETO DO PESQUISADOR PRINCIPAL]. 

JUSTIFICATIVA:  Este relato de caso será realizado com o objetivo de registrar e compartilhar, em meio científico, uma situação clínica relevante, a fim de contribuir para o conhecimento e a prática profissional.

OBJETIVO(S) DA PESQUISA : O objetivo é descrever o caso clínico de seu prontuário, de forma a relatar a evolução, conduta adotada e desfecho, preservando a sua  identidade.

PROCEDIMENTOS: As informações serão obtidas a partir do prontuário, exames complementares, fotografias clínicas (quando autorizadas) e histórico clínico já disponível. Não haverá intervenção adicional ou procedimento experimental.
Caso seja necessário o uso de imagens, estas serão editadas para evitar a identificação.

DURAÇÃO E LOCAL DA PESQUISA: A coleta de dados será realizada nas dependências do ______________, utilizando registros clínicos existentes. A elaboração do relato terá duração aproximada de ___ meses.

RISCOS E DESCONFORTOS: Não há riscos diretos, pois não serão realizados novos procedimentos. O principal risco é a eventual identificação é a sua identificação ou extravio de dados, o que será minimizado por meio do uso de iniciais ou códigos, evitando-se qualquer dado que permita reconhecimento. 

BENEFÍCIOS: Não há benefício clínico direto. O benefício indireto é a contribuição para o avanço do conhecimento científico, podendo auxiliar no diagnóstico e tratamento de casos semelhantes no futuro.


ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA: O caso será descrito sem alterar ou interferir no tratamento já indicado. Em caso de dúvidas ou necessidade de esclarecimentos, o responsável poderá entrar em contato com o(a) pesquisador(a) a qualquer momento. 


GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA E/OU RETIRADA DE CONSENTIMENTO Você não é obrigado(a) a participar da pesquisa, podendo deixar de participar dela em qualquer momento , sem que seja penalizado ou que tenha prejuízos decorrentes de sua recusa. Caso decida retirar seu consentimento, você não será mais contatado(a) pelos pesquisadores. 


GARANTIA DE MANUTEÇÃO DO SIGILO E PRIVACIDADE: Os pesquisadores se comprometem a resguardar sua identidade durante todas as fases da pesquisa, inclusive após finalizada e publicada.



GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO: Não se aplica, pois não haverá deslocamentos ou custos adicionais relacionados à participação.

GARANTIA DE INDENIZAÇÃO: Fica garantido ao participante o direito de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.


ESCLARECIMENTO DE DÚVIDAS: 
Em caso de dúvidas sobre a pesquisa ou para relatar algum problema, você poderá contatar o(a) pesquisador(a) responsável [_____], e-mail [_____],  presencialmente no endereço [_____] ou pelo número telefônico [_____]. Você também pode entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Associação Beneficente Santa Casa de Campo Grande (CEP/ABCG Santa Casa), localizado na Escola de Saúde da Santa Casa, Sala CEP, Av. Mato Grosso, 421, Bairro Centro, Campo Grande/MS, CEP: 79002-230, e-mail cep@santacasacg.org.br ou pelo telefone (67) 3322 4252. Horário de atendimento de segunda-feira a sexta-feira, das 9h às 12h e das 13h30 às 16h30. O CEP é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevância pública, de caráter consultivo, deliberativo, corresponsável no desenvolvimento desta pesquisa dentro de padrões éticos, conforme resoluções do Conselho Nacional de Saúde, contribuindo na defesa dos interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade.

CONSENTIMENTO PÓS-INFORMAÇÃO

Declaro que fui verbalmente informado e esclarecido sobre o presente documento, entendendo todos os termos acima expostos, e que voluntariamente aceito participar deste estudo. Também declaro ter recebido uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de igual teor, assinada pelo(a) pesquisador(a) principal ou seu representante, rubricada em todas as páginas.

Assinatura do participante: _____________________________________________

Na qualidade de pesquisador responsável pela pesquisa [TÍTULO], eu, [NOME DO PESQUISADOR PRINCIPAL], declaro ter cumprido as exigências do(s) item(s) IV.3 e IV.4 (se pertinente), da Resolução CNS nº 466/12, a qual estabelece diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Assinatura do pesquisador: _____________________________________________





 ATENÇÃO PESQUISADOR: 
SE HOUVER USO DE IMAGEM  (CAPTAÇÃO PRÓPRIA) OU VOZ, PREENCHER OS DADOS ABAIXO PARA ASSINATURA. 
SE NÃO HOUVER, PODE APAGAR AS ESSAS INFORMAÇÕES. 






TERMO DE AUTORIZAÇÃO PARA O USO DE VOZ E/OU IMAGEM
(ajustar de acordo com o propósito de gravação ou de filmagem com ou sem áudio)
 (MODELO SUGERIDO PELO CEP/ABCG SANTA CASA)

Eu, (preencher com o nome completo do participante da pesquisa), em posse do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO da pesquisa intitulada (preencher com o título do Projeto de pesquisa: igual ao que consta na Folha de Rosto), após ter ciência e entendimento quanto aos (I) riscos e benefícios que essa pesquisa poderá trazer e (II) métodos que serão usados para a coleta de dados; e por estar ciente da necessidade da (preencher com “a gravação e/ou filmagem”), AUTORIZO, por meio deste termo, que o(a) pesquisador(a) (preencher com o nome do Pesquisador Responsável pela pesquisa) capture fotografia e/ou filmagem e/ou gravação de voz de minha pessoa (ajustar conforme dados do TCLE) para fins EXCLUSIVOS da referida pesquisa científica e com a condição de que esse material, na sua forma original, não seja divulgado de forma que possa me identificar. 
As fotografias, filmagens e gravações de voz (ajustar conforme dados da pesquisa) ficarão sob a propriedade e a guarda do pesquisador responsável pela pesquisa (ajustar para equipe responsável pela pesquisa, quando houver). Apenas os pesquisadores do grupo de pesquisa poderão ter acesso aos arquivos guardados.
Esta AUTORIZAÇÃO foi concedida mediante o compromisso do(s) pesquisador(es) citados em garantir-me que:
· A transcrição da gravação de minha voz me seja disponibilizada, caso a solicite;
· Os dados coletados serão usados exclusivamente para gerar informações para a pesquisa aqui tratada e outras publicações científicas dela decorrentes;
· A minha identificação não será revelada em nenhuma das vias de publicação científica das informações geradas pela pesquisa;
· A utilização das informações geradas pela pesquisa para qualquer outra finalidade não especificada no TCLE somente poderá ser feita mediante minha autorização;

__________________ RUBRICA (participante)
__________________ RUBRICA (pesquisador)

· A interrupção de minha participação na pesquisa poderá ser feita a qualquer momento, sem nenhum ônus, mediante mera comunicação ao (à) pesquisador(a) responsável, que, nesse caso, deverá providenciar a devolução (e adoção de medidas condizentes com essa situação) do material relacionado a esta autorização.


Valido esta autorização assinando e rubricando este documento em duas vias de igual teor e forma, ficando uma em minha posse.

Local e data
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