[MODELO IlI: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Pesquisa que Utiliza
Prontudrios]

(VERSAO ATUALIZADA)
PROTOCOLO: (Titulo do Projeto)

Estes esclarecimentos estdo sendo apresentados para solicitar sua autorizagdo para a
utilizacdo de dados do prontudrio médico de (nome do participante — ou "seu(ua)
filho(a)", "seu(ua) familiar", ou "seu(ua) paciente", conforme o caso), sob sua
responsabilidade legal ou sob seus cuidados, no projeto (titulo do projeto), do
Curso/Programa de (nome do curso ou programa) da Universidade de Santo Amaro —
UNISA, que serd realizado pelo pesquisador (nome do orientador ou do pesquisador
responsavel), e pelos demais membros da equipe de pesquisa.

Justificativa: (Descrever, em linguagem acessivel, a relevancia da pesquisa e por que é
necessario acessar os prontudrios). Exemplo: Esta pesquisa justifica-se pela
necessidade de compreender os fatores associados a ocorréncia de determinada
doenca em pacientes atendidos no Hospital Geral do Grajaul, para que no futuro
possam ser desenvolvidas melhores estratégias de prevencdo e tratamento.)

Objetivos: (Descrever os objetivos da pesquisa de forma clara). Exemplo: O objetivo
desta pesquisa é analisar os prontuarios de pacientes internados no Hospital Geral do
Grajau entre 2025 e 2026 para identificar fatores de risco para o desenvolvimento de
complicacBes pds-operatdrias.)

Procedimentos — (Como sera feita a coleta dos dados do prontudrio). Exemplo: Esta
pesquisa ndo envolverd nenhum procedimento adicional sobre vocé (ou a pessoa sob
sua responsabilidade). Apenas serdo coletadas informacGes ja existentes no prontuario
médico, tais como: (listar os tipos de dados que serdo coletados — ex.: idade, sexo,
diagndstico, exames laboratoriais, tempo de internagdo, medicamentos utilizados,
intercorréncias, etc.). Ndo havera qualquer intervencao, contato fisico, ou realizacdo de
novos exames para fins da pesquisa.

Estratégia para obten¢dao do seu consentimento: (Descrever como sera solicitado o
consentimento). Exemplo: Para solicitar sua autoriza¢do, os pesquisadores poderdo
entrar em contato com vocé por telefone (numero registrado no prontuario), por carta,
por e-mail ou pessoalmente, caso vocé ainda esteja em acompanhamento na
instituicdo. Ao receber este Termo de Consentimento, vocé deverd |é-lo atentamente e,
se concordar com a utilizacdo dos dados do prontuario, assinar o documento e
devolver ao pesquisador (por meio fisico, digital ou conforme orientacdo fornecida no
contato). Caso vocé ndo concorde, basta informar ao pesquisador ou n3do assinar o
termo, e seus dados n3o serdo utilizados.



Riscos: (Descrever os riscos, a forma de mitigd-los e a garantia de assisténcia caso
algum risco ocorra). Exemplo: A participacdo nesta pesquisa envolve riscos minimos,
relacionados principalmente a possibilidade de quebra de sigilo ou confidencialidade
das informacdes do prontudrio. Para minimizar esse risco, todos os dados coletados
serdo anonimizados (seu nome sera substituido por um cdédigo), armazenados em
ambiente seguro (computador com senha, servidor institucional) e terdo acesso
restrito apenas aos pesquisadores envolvidos. As informacdes serdo utilizadas
exclusivamente para fins cientificos, e sua identidade ndo sera divulgada em nenhuma
publicagdao ou apresentagao.

Beneficios: (Descrever os beneficios diretos ou indiretos ao participante da
pesquisa). Exemplo: Vocé nao recebera beneficios diretos com a autorizagdo para uso
dos dados do prontuario. No entanto, sua contribuicdo podera gerar conhecimento
cientifico que beneficie futuros pacientes com condi¢des de saude semelhantes,
contribuindo para a melhoria da assisténcia a saude.

E garantido o acesso, em qualquer etapa do estudo, aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas ou informacgdes sobre os resultados
parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do
conhecimento dos pesquisadores.

O pesquisador responsavel é o(a) Prof.(a) / Dr.(a) (nome do pesquisador responsavel),
que pode ser encontrado no enderego (endereco institucional — campus da UNISA a
que pertence), telefone(s) (telefone da coordenagdo do curso/setor ou do proprio
pesquisador). Os demais membros da equipe (incluindo alunos e residentes) também
estardo disponiveis para esclarecimentos, conforme contatos fornecidos abaixo. Se
vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP-UNISA) — Rua Prof. Enéas de Siqueira Neto,
340, Jardim das Imbuias, Sdo Paulo/SP — CEP 04829-300 — Tel.: (11) 2141-8119 — e-
mail: cep@unisa.br. O CEP funciona de segunda a quinta-feira, das 8h as 12h e das 13h
as 18h, e as sextas-feiras das 8h as 17h.

E garantida sua liberdade de retirada do consentimento a qualquer momento e de
deixar de autorizar a utilizacdo dos dados do prontuario, sem qualquer prejuizo a
continuidade de qualquer beneficio ou atendimento que vocé ou a pessoa sob sua
responsabilidade tenha obtido ou venha a obter junto a instituicdo, antes, durante ou
apos o periodo deste estudo. Caso vocé retire o consentimento, os dados ja coletados
serdo descartados, se ainda for possivel, e nenhum dado novo sera coletado.

Ressarcimento: Caso vocé tenha qualquer despesa relacionada a sua participacgdo
(como transporte ou alimentagdo para eventual comparecimento presencial para
esclarecimentos), ela serd integralmente ressarcida, mediante comprovante ou por
valor pré-fixado acordado com o pesquisador. Vocé ndo terd nenhum custo pessoal
para participar da pesquisa.



Indeniza¢do: Em caso de danos comprovadamente decorrentes da utilizacdo de seus
dados ou de qualquer procedimento desta pesquisa (ex.: quebra de sigilo que cause
dano moral), vocé tem direito a assisténcia integral e gratuita, bem como a
indenizagdo, nos termos da Lei n? 14.874/2024 (art. 23). A responsabilidade pela
indenizagao é do patrocinador, se houver, ou da instituicao proponente.

Armazenamento e confidencialidade dos dados: Seu nome nao serd associado aos
dados do prontudrio. Serd utilizado um cédigo identificador no lugar do seu nome. Os
dados serdo armazenados em ambiente seguro (computador com senha, servidor
institucional), com acesso restrito apenas aos pesquisadores envolvidos. Os dados
serdo utilizados exclusivamente para fins cientificos (publica¢bes, apresentacdes em
eventos, trabalhos académicos). Os dados serdo armazenados pelo prazo de 5 (cinco)
anos apos o término da pesquisa, conforme determina a Lei n2 14.874/2024 (art. 51), e
apos esse periodo serdo destruidos.

Uso futuro dos dados: Vocé autoriza que os dados do prontudrio coletados nesta
pesquisa sejam utilizados em futuras pesquisas sobre o mesmo tema? () Sim ( ) Ndo. A

resposta "Nao" nado lhe trard qualquer prejuizo.

Direito ao acompanhante: Vocé tem direito a um acompanhante durante qualquer
atividade presencial relacionada a pesquisa (ex.: esclarecimentos presenciais),
conforme prevé o art. 72 da Lei n2 15.378/2026 (Estatuto dos Direitos do Paciente).

Uma via deste Termo de Consentimento ficara em seu poder.

S3o Paulo, / /

(pesquisadores)

Se vocé concordar com a utilizacdo dos dados do prontudrio para esta pesquisa, assine
no espaco determinado abaixo e coloque seu nome e o n? de seu documento de
identificacao.

Para o proprio paciente (adulto, capaz):

Nome do paciente (participante):

Documento de identifica¢ao:

Assinatura:
Data: / /

Para paciente menor de idade, incapaz ou sob responsabilidade legal (a ser assinado
pelo responsavel):

Nome do paciente (crianca/adolescente/pessoa sob responsabilidade):




Nome do representante legal (pai, mae, tutor, curador, familiar responsavel):

Documento de identificagao do representante:

Nivel de representagao (genitor, tutor, curador, familiar):

Assinatura do representante legal:

Data: / /

Assentimento do paciente (quando a crianga ou adolescente tiver capacidade de
compreensao — a ser aplicado em documento separado ou no mesmo formulario):

Declaro que fui informado(a) sobre a pesquisa de forma adequada a minha idade e
compreensdo, e concordo que os dados do meu prontuario sejam utilizados.
Nome do paciente (crianga/adolescente):

Assinatura ou rubrica:

Data: / /

Declaragdo do pesquisador que obteve o consentimento:

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntdria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste participante (ou de seu representante legal) para a utilizacdo dos
dados do prontuario, conforme preconiza a Lei n? 14.874/2024 e a Resolug¢do CNS n?
466/2012 (no que ndo contraria a lei).

Assinatura do pesquisador responsavel:

Nome do membro da equipe que aplicou o TCLE (se diferente):

Assinatura:

Data: / /

ATENGAO: As paginas sem as assinaturas devem conter rubrica de todos os
participantes e devem ser numeradas. Todas as assinaturas devem estar na mesma
pagina. O endereco e o contato dos pesquisadores e do CEP devem constar em todas
as paginas (sugerimos rodapé). Este modelo estd em conformidade com a Lei n?
14.874/2024, a Lei n? 15.378/2026 e as orientacdes do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa (SISNEP/INAEP). Ndo ha mais dispensa de TCLE para pesquisas com
prontudrios, mesmo retrospectivas.



Rodapé sugerido para todas as paginas:

Pesquisador responsavel: [nome] — e-mail: [e-mail] — Tel.: [telefone]. Equipe de
pesquisa: [nomes, se houver]. CEP-UNISA: Rua Prof. Enéas de Siqueira Neto, 340 — Sdo
Paulo/SP —Tel. (11) 2141-8119 — e-mail: cep@unisa.br



