	
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)


O(A) senhor(a) está sendo convidado(a) a participar como voluntário(a) do estudo intitulado “incluir o título do projeto de pesquisa”, que será realizada no(a) incluir o local de coleta de dados da pesquisa, cujo pesquisador responsável é o(a) Sr(a) incluir o nome do pesquisador principal da pesquisa (orientador), sua profissão e cargo.
OBSERVAÇÃO: Elaborar o termo em forma de texto contendo todos os itens a seguir, com a sua devida organização em parágrafos.
1) O estudo se destina a descrever os objetivos do estudo;
2) A importância deste estudo - descrever baseando-se na justificativa constante na introdução do projeto de pesquisa;
3) Os resultados que se deseja alcançar - descrever o que se espera comprovar com a realização da pesquisa;
4) A contribuição do participante do estudo - descrever de forma detalhada a participação do sujeito nos procedimentos metodológicos, inclusive deixando claro que a mesma será voluntária; Exemplo: 
Será realizada a aplicação de um questionário, após sua assinatura neste termo. Depois, a equipe de pesquisa acessará o prontuário do participante da pesquisa pelo sistema AgHuX, próprio do HUMAP-Ebserh/UFMS, de onde será extraída  informações sobre idade, sexo, quadro clínico, exames laboratoriais, cultura dos agentes infecciosos, resistência antimicrobiana, terapêutica e resposta à conduta estabelecida dos pacientes.
1) Os riscos ao participante - descrever baseando-se no item “Riscos” do capítulo referente à Metodologia do projeto de pesquisa. OBSERVAÇÃO: Os riscos descritos no projeto devem ser voltados para o participante da pesquisa e não para o estudo ou para o(s) pesquisador. Exemplo: desistência de participantes, fornecimento incompleto de informações etc. 
2) Os pesquisadores adotarão as seguintes medidas para minimizar os riscos descrever baseando-se no item “Riscos e Benefícios” do material e métodos do projeto de pesquisa. O participante poderá contar com assistência (CASO NECESSÁRIO) incluir o local para assistência necessária conforme estabelecido no demonstrativo de infraestrutura, sendo responsável(is) por ela incluir o nome do responsável pela assistência, caso seja pertinente;
3) Os benefícios aos participantes - descrever baseando-se no item “Benefícios” do material e métodos do projeto de pesquisa, conseguidos através de evidenciar como o participante alcançará os benefícios propostos. Ressaltar também os benefícios indiretos aos participantes desta pesquisa e/ou para profissionais de saúde ou mesmo para a sociedade de modo geral.
OBSERVAÇÃO.: Sempre que possível os benefícios deverão ser diretos aos participantes desta pesquisa, incluindo o fornecimento de um folder informativo, revista ou outros.
OBSERVAÇÃO.: Os riscos, bem como minimizá-los e os benefícios da pesquisa deverão está exatamente iguais, tanto no Termos de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quanto no item referente aos Aspectos Ético-Legais no projeto de pesquisa.
4) Deixar claro que sempre que desejar, serão fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo;
Exemplo:

Há o risco de constrangimento, e a fim de evitar esse risco, pode-se não responder perguntas que julgue como constrangedoras e o questionário será aplicado em local com privacidade, sem a participação de terceiro. Há também o risco de extravio dos arquivos obtidos, e para minimizar o risco, os dados físicos (questionários) serão armazenados em armários com chave de acesso restrito aos pesquisadores cadastrados no projeto por período de 5 anos. Os participantes da pesquisa não receberão qualquer tipo de benefício financeiro por participar do presente projeto, sendo sua adesão de livre consentimento, no qual eles podem solicitar sua saída do projeto em qualquer momento, sem qualquer prejuízo por essa decisão. Em caso de gastos decorrentes de sua participação na pesquisa, você (e seu acompanhante, se houver) será ressarcido. Em caso de potenciais danos decorrentes de sua participação, você será indenizado pelo pesquisador. O estudo trará benefícios diretos novas abordagens em pacientes acometidos por doenças infecciosas osteoarticulares e, ao serem analisados os padrões da patologia, será possível realizar ajustes clínicos de abordagens ao quadro, melhorias na antibioticoterapia empírica, conhecimento acerca dos patógenos mais frequentes e história natural da doença. Os benefícios indiretos estão na compreensão mais precisa e imparcial do problema, auxiliando na formação profissional e aprofundamento cientifico. 

5) Explicar que a qualquer momento, o participante poderá se recusar a continuar participando do estudo e o mesmo poderá retirar o seu consentimento, sem que isso lhe traga qualquer penalidade ou prejuízo; Exemplo:
O (a) Senhor (a) pode se recusar a responder, ou participar de qualquer procedimento e de
qualquer questão que traga a você ou a seu dependente constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuízo ou perda de direitos que normalmente já possui. Não há despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, tendo em vista que a coleta de dados será realizada pela equipe de pesquisa através do sistema hospitalar e, ocasionalmente, ligações para o paciente. Também não há compensação financeira relacionada à sua participação, que será voluntária.
6) Evidenciar que as informações conseguidas através da participação do sujeito não permitirão a sua identificação, exceto aos responsáveis pelo estudo, e que a divulgação das mencionadas informações só será feita entre os profissionais estudiosos do assunto ou em publicações de artigos ou eventos científicos; Exemplo

Os resultados obtidos com o estudo permanecerão sob a guarda do pesquisador por um período de cinco anos, sendo destruídos após essa data. Ademais, estes serão analisados e divulgados em eventos científicos e movimentações que possam propiciar o repasse de conhecimento para a sociedade e autoridades normativas em saúde. Os dados não serão divulgados de modo que possibilite a identificação do paciente. Não será utilizado nome em momento algum da pesquisa.
[Digite aqui]
Rubrica do pesquisador		                  Rubrica do participante/responsável
				Página xxx de xxxx


7) Clarificar que o(a) participante poderá ser ressarcido(a) por qualquer despesa que venha a ter com a sua participação e, também, indenizado por todos os danos que venha a sofrer pela mesma razão.
[bookmark: _GoBack]Se ocorrer qualquer dano pessoal direto ou indireto decorrente de sua participação no estudo, lhe será garantido o direito à assistência integral, gratuita, imediata e pelo tempo que for necessário por parte do pesquisador, obedecendo-se as disposições legais vigentes no Brasil. Caso o(a) Sr.(a) tenha dúvidas, poderá entrar em contato com o pesquisador responsável [inserir nome do pesquisador responsável, ou seja, o mesmo cadastrado na Plataforma Brasil], pelo telefone [inserir telefone], endereço [inserir endereço físico com horários de atendimento, de preferência] e/ou pelo e-mail (e-mail do pesquisador responsável), com o pesquisador [inserir nome de outro pesquisador, opcional], pelo telefone [inserir telefone] e pelo e-mail (e-mail do pesquisador) ou com o Comitê de Ética em Pesquisas com Seres Humanos Hospital Universitário Maria Aparecida Pedrossian (67) 3345-3078, ou compareça a Avenida Senador Filinto Müler, 355 - Vila Ipiranga - 79080-190 - Campo Grande - MS, e-mail: cep.humap-ufms@ebserh.gov.br de segunda a sexta-feira das 08h00 ao 12h00 e das 13h00 às 15h00.


Voce recebera uma via de igual teor deste documento para consultas e registo de sua participação voluntaria neste estudo.

Tendo o(a) participante compreendido perfeitamente tudo o que lhe foi informado sobre a sua participação no mencionado estudo e, estando consciente dos seus direitos, das suas responsabilidades, dos riscos e dos benefícios que a sua participação implica, o(a) mesmo(a) concorda em dela participar e, para tanto DÁ O SEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO O(A) MESMO TENHA SIDO FORÇADO OU OBRIGADO.
Cada TCLE reflete as especificidades do projeto de pesquisa, o que será confrontado por este comitê na análise do documento.
Constata as omissões, novas informações no termo podem ser solicitadas.







Campo Grande MS, _________________de  	 20___




Assinatura ou impressão datiloscópica do(a) Participante da pesquisa


NOME COMPLETO DO(A) PESQUISADOR(A) RESPONSÁVEL







	 



