Comitê  de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

do  Hospital Pequeno Príncipe
CARTA AO COORDENADOR
Dr. Nilton Kiesel Filho
Curitiba,...... do mês de ........ano......
Senhor Coordenador,
Encaminho a Vossa Senhoria o relato de caso (Nome do relato de caso) da (residência, faculdade, instituto etc) curso de (ou departamento, setor etc..) como (profissional, acadêmico, residente etc), da especialidade de (nome da especialidade), tendo como orientador (a) (nome do orientador) do (hospital, faculdade, instituto etc..) e pesquisador responsável do Hospital Pequeno Príncipe (caso o projeto seja de outra instituição) Este é um projeto de (TCC, pesquisa clínica, mestrado, doutorado etc..) sob minha responsabilidade para análise e parecer deste Comitê.  

Atenciosamente,

______________________________________

Nome do pesquisador responsável e assinatura legível

______________________________________

Nome do orientador e assinatura legível

Comitê  de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

do  Hospital Pequeno Príncipe
AUTORIZAÇÃO DO CHEFE DE SERVIÇO

Curitiba,...... do mês de ........ano
Chefe de Departamento de .................................................
Ao: Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital Pequeno Príncipe
Senhor Coordenador,

Encaminho o relato de caso intitulado...................................................., de autoria de .................................................., para análise e parecer, sendo que o mesmo tem autorização para ser realizado neste serviço.

Atenciosamente,

______________________________________

Nome do Chefe responsável e assinatura legível

Comitê  de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

do  Hospital Pequeno Príncipe
DECLARAÇÃO DE TORNAR PÚBLICO OS RESULTADOS 

Curitiba,...... do mês de ........ano
Eu................................................,autor do relato de caso ..................................., realizada no Hospital Infantil Pequeno Príncipe, declaro que de acordo com as práticas editoriais e éticas, seus  resultados serão publicados  em revista científicas específicas ou apresentados em reuniões científicas.

Atenciosamente,

______________________________________

Nome do pesquisador responsável e assinatura legível

______________________________________

Nome do orientador e assinatura legível

Comitê  de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

do  Hospital Pequeno Príncipe
DECLARAÇÃO DE USO ESPECÍFICO DO MATERIAL E /OU DADOS COLETADOS

                                                        Curitiba,...... do mês de ........ano
Eu ......................................................, autor do relato de caso......................................, declaro que os dados coletados serão de uso específico para o desenvolvimento da pesquisa em questão.

Atenciosamente,

______________________________________

Nome do pesquisador responsável e assinatura legível

Comitê  de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

do  Hospital Pequeno Príncipe
TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
Curitiba,...... do mês de ........ano
Eu,.........................autor(a) do relato de caso........................................., asseguro que o caráter anônimo do participante será mantido e que sua identidade será protegida de terceiros não autorizados. Os documentos não serão identificados por nome, mas por um código. Manterei um registro de inclusão mostrando códigos e nomes para uso próprio. Os formulários de Termo de Livre Consentimento e Termo de Assentimento quando couber serão mantidos em confidência estrita. Asseguramos que o(a) responsável legal receberá uma cópia do Termo de Consentimento Livre e Informado e Termo de Assentimento quando couber.

Atenciosamente,

______________________________________

Nome do pesquisador responsável e assinatura legível

Comitê  de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

do  Hospital Pequeno Príncipe
                    TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR

Curitiba,...... do mês de ........ano
Eu..........................................................................................................autor(a) do relato de caso .............................................................................. realizado no Hospital Pequeno Príncipe, me responsabilizo em dar continuidade a este estudo de acordo com os Direitos Humanos, a Resolução 466/12 CNS-MS, bem como informar a este Comitê de  Ética  qualquer alteração, efeitos adversos, inclusões, exclusões, emendas, relatórios parciais e conclusão.
Atenciosamente,

______________________________________

Nome do pesquisador responsável e assinatura legível

Comitê  de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

do  Hospital Pequeno Príncipe
AUTORIZAÇÃO DO DIRETOR TÉCNICO – HOSPITAL PEQUENO PRÍNCIPE
Curitiba,...... do mês de ........ano
Ao Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Hospital Pequeno Príncipe
Autorizo que o relato de caso de(nome do autor)................, cujo título é.........da (residência, faculdade, instituto etc)......., curso de (ou departamento, setor etc).....como (profissional , acadêmico, residente etc)....., da especialidade de ......, tendo como orientador(a).........do (hospital, faculdade, instituto etc)......e pesquisador responsável do Hospital Pequeno Príncipe(caso o projeto seja de outra instituição)................. projeto de (TCC, pesquisa clínica, m, doutorado etc).......seja realizado neste hospital.

Atenciosamente,

______________________________________
Dr. Donizetti Dimer Giamberardino Filho
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a) Seu filho(a) está sendo convidado(a) a participar de um estudo intitulado............................................ ‘

É através das pesquisas científicas que ocorrem os avanços na ciência e sua participação é de fundamental importância.

b) O objetivo desta pesquisa é....................................................................... ...............................................................................................................................

c) Caso você permita que seu filho(a) participe da pesquisa, será necessário fazer: (exames, consulta médica, responder a questionário etc).........................., .................. ,................

d) Como em qualquer tratamento seu filho(a)  poderá experimentar alguns desconfortos, principalmente relacionados (descrever os tipos de desconforto, por exemplo : agulhada, coleta de sangue, punção, constrangimento por responder a perguntas etc.)

e) Para tanto você deverá trazer seu filho(a) para comparecer no .............. para: (consultas médicas de acompanhamento, exames de laboratório,  exames, responder a questionário  etc - incluir todos possíveis e quantas vezes aproximadamente cada um deles ) por aproximadamente ( tempo: 1 ano, uma ou mais vezes etc).

f) Contudo os benefícios esperados são: (diretos, indiretos etc) .................................... 

g) O responsável pela pesquisa ( nome e telefone)...................... poderá ser contatado (local, hora).........................................................., para tirar qualquer dúvida a respeito do trabalho conforme consta no padrão ético vigente no Brasil.

h) Você também, se desejar poderá optar por tratamento alternativo ao que está sendo proposto. Este tratamento alternativo consiste em: .................................... .........................................................................................................................................................

i) Estão garantidas todas as informações que você queira, antes durante e depois do estudo.

j) Neste estudo não será utilizado um grupo controle ou placebo. (O que significa que você terá a chance de receber um tratamento convencional (grupo controle) ou uma medicação que não tem efeito ( placebo)).

k) A  participação neste estudo é voluntária. Você tem a liberdade de recusar participar do estudo, ou se aceitar a participar, retirar seu consentimento a qualquer momento. Este fato não implicará na interrupção do atendimento a seu filho(a), que está assegurado.

l) As informações relacionadas ao estudo poderão ser inspecionadas pelos pesquisadores e pelas autoridades legais, no entanto, se qualquer informação for divulgada em relatório ou publicação, isto será feito sob forma codificada, para que a confidencialidade seja mantida.

m) Todas as despesas necessárias para a realização da pesquisa (exames, medicamentos, etc...) não são responsabilidade do paciente e sua família.

n) Pela participação no estudo você não receberá qualquer valor em dinheiro. Você tem a garantia de que qualquer problema decorrente do estudo poderá ser tratado com o Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Hospital Pequeno Príncipe pelo telefone (41) 33101416 ou pessoalmente no próprio hospital à Rua Desembargado Mota, 1070 segundo andar, sala 239 no horário comercial.

Eu,_________________________ li o texto acima e compreendi a natureza e objetivo do estudo que fui convidado a consentir a participação de meu filho(a). A explicação que recebi menciona os riscos e benefícios do estudo e os tratamentos alternativos. Eu entendi que sou livre para interromper a participação  a qualquer momento sem justificar minha decisão e sem que esta decisão afete o tratamento  de meu filho(a). Eu entendi o que meu filho(a) não pode fazer durante o tratamento e sei que qualquer problema relacionado será tratado sem custos para mim.

Eu concordo voluntariamente em que meu filho(a) participe deste estudo.

Curitiba,___________________________ 

--------------------------------------------------------

Nome dos pais

--------------------------------------------------------

Assinatura dos pais

--------------------------------------------------------
 Nome do pesquisador

--------------------------------------------------------

Assinatura do pesquisador

hospital pequeno príncipe.

fone: (041) 3310-1416
rua: desembargador motta,1070 CURITIBA- PR 

Sala localizada no 6ºandar 

Pesquisador(a) Responsável: Nome completo 
contatos: (DDD) fone, e-mail, horário disponível.

Você está sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa intitulada “..............................” tendo eu......................., como pesquisador  responsável .Para entrar em contato comigo ligue para o telefone (41)........... ou (41)............. no horário................. ou email.........................

Para poder participar é necessário que você leia este documento com atenção.

Por favor, peça aos responsáveis pelo estudo para explicar qualquer palavra ou procedimento que você não entenda. O documento descreve o objetivo, procedimentos, benefícios e eventuais riscos ou desconfortos caso aceite participar.Você só deve assinar a autorização se quiser participar do estudo. Você pode recusar-se a participar ou retirar-se deste estudo a qualquer momento.

Os objetivos desse estudo são:.......................................................................................................

.........................................................

Procedimentos:................................................................................................................................

Eventuais riscos ou desconfortos:...................................................................................................

Benefícios:.......................................................................................................................................

Os custos serão por conta do pesquisador.

Nenhum pagamento será feito ao participante para ingressar ou se manter no estudo.

Você tem a garantia de que qualquer problema decorrente do estudo poderá ser tratado com o Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Hospital Pequeno Príncipe pelo telefone (41) 33101416 ou pessoalmente no próprio hospital à Rua Desembargador Mota, 1070, segundo andar, sala 239, Curitiba-PR no horário comercial.
Para firmar sua concordância, assine na indicação abaixo.

Li e discuti com o/a pesquisador (a) do presente estudo os detalhes descritos neste documento. Entendo que sou livre para aceitar ou recusar a minha participação e que posso interrompê-la a qualquer momento sem dar uma razão.

Concordo em participar da pesquisa “..........................” e que os dados coletados para o estudo sejam usados somente para o propósito acima descrito.

Entendi a informação apresentada neste Termo de Consentimento. Tive a oportunidade para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram respondidas.

Curitiba, ____/____/________.

______________________________________________________

NOME DO PARTICIPANTE LEGÍVEL E ASSINATURA

______________________________________________________

NOME DO PESQUISADOR E ASSINATURA LEGÍVEL

hospital pequeno príncipe.

fone: (041) 3310-1416
rua: desembargador motta,1070 CURITIBA- PR 

Sala localizada no 6ºandar 

Pesquisador(a) Responsável: Nome completo 
contatos: (DDD) fone, e-mail, horário disponível.

ESTE DOCUMENTO DEVERÁ TER LINGUAGEM ACESSÍVEL ADAPTADA PARA AS FAIXAS ETÁRIAS DE 7 A 12 ANOS E DE 12 A 18 ANOS DE IDADE, SENDO ADEQUADO ILUSTRAR COM FIGURAS OU DESENHOS SE NECESSÁRIO (Apague esta observação depois de cumpri-la).
Você vai participar de uma pesquisa chamada “TITULO DA PESQUISA”. Neste estudo pretendemos.............OBJETIVO DE FORMA QUE A CRIANÇA/ADOLESCENTE ENTENDA.
Desejamos que você participe porque............ JUSTIFICATIVA DO ESTUDO
Para este estudo adotaremos o(s) seguinte(s) procedimento(s):.......... DESCREVER OS PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS DE FORMA SIMPLES
Para participar deste estudo, o seu papai ou a sua mãe deverá autorizar e assinar um termo de consentimento. Você não precisa pagar nada, nem receberá dinheiro algum. Se você tiver alguma dúvida pode perguntar ao pesquisador ou aos seus pais, e se não quiser mais participar pode dizer “não”. Os seus pais poderão retirar o consentimento ou interromper a sua participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que é atendido(a). Não vamos dizer a ninguém que você está participando desta pesquisa. Este estudo apresenta risco mínimo (ou risco maior que o mínimo, se for o caso e que deverão ser descritos). Apesar disso, teremos cuidado com você e se algo acontecer vamos nos responsabilizar e te ajudar.

Os resultados estarão à sua disposição quando a pesquisa acabar. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a permissão do seu papai e de sua mamãe. 
Utilize Imagens que esclareçam a criança a qual exame ela deverá se submeter (Apagar essa observação depois de realizada).

  (   ) Eu quero fazer esse exame de sangue(se for o caso).

(  ) Eu quero fazer esse exame (...).

Eu, __________________________________________________,fui informado(a) dos objetivos do presente estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações, e o meu responsável poderá modificar a decisão de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsável já assinado, declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo de assentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.

Curitiba ,______________ de ____ .

_____________________________________

Assinatura do(a) menor

                          _____________________________________

Assinatura do(a) pesquisador(a)

Em caso de dúvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, você poderá consultar: 
hospital pequeno príncipe.

fone: (041) 3310-1416
rua: desembargador motta,1070 CURITIBA- PR 
Sala localizada no 6ºandar 
Pesquisador(a) Responsável: Nome completo 
contatos: (DDD) fone, e-mail, horário disponível.
Pesquisador(a) Responsável: Nome completo 
contatos: (DDD) fone, e-mail, horário disponível.

Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa “TITULO DA PESQUISA”. Neste estudo pretendemos:....... OBJETIVO
O motivo que nos leva a estudar esse assunto é …........JUSTIFICATIVA DO ESTUDO.
Para este estudo adotaremos o(s) seguinte(s) procedimento(s):................. DESCREVER OS PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS
Para participar deste estudo, o responsável por você deverá autorizar e assinar um termo de consentimento. Você não terá nenhum custo, nem receberá qualquer vantagem financeira. Você será esclarecido(a) em qualquer aspecto que desejar e estará livre para participar ou recusar-se. O responsável por você poderá retirar o consentimento ou interromper a sua participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que é atendido(a). Você não será identificado em nenhuma publicação. Este estudo apresenta risco mínimo (ou risco maior que o mínimo se for o caso e que deverão ser descritos). Apesar disso, você tem assegurado o direito a ressarcimento ou indenização no caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa.

Os resultados estarão à sua disposição quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a permissão do responsável por você. 

Eu, __________________________________________________, fui informado(a) dos objetivos do presente estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações, e o meu responsável poderá modificar a decisão de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsável já assinado, declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo de assentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.

Curitiba,______________ de ______.

_____________________________________

Assinatura do(a) menor

_____________________________________

Assinatura do(a) pesquisador(a)

Em caso de dúvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, você poderá consultar: 

hospital pequeno príncipe.

fone: (041) 3310-1416
rua: desembargador motta,1070 CURITIBA- PR 

Sala localizada no 6ºandar 

Pesquisador(a) Responsável: Nome completo 
contatos: (DDD) fone, e-mail, horário disponível.



TERMO DE ASSENTIMENTO


  (De 7 a 12 anos)








EXEMPLO





EXEMPLO





TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 


– Modelo 1 


Para menores de 18 anos





TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 


– Modelo 2 


Para maiores de 18 anos





TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 


– Modelo 1 


Para menores de 18 anos








TERMO DE ASSENTIMENTO


  (De 12 a 18 anos)












