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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
Informações aos Pais/Representante Legal	Título:
	[image: ]INSERIR TÍTULO DA PESQUISA AQUI

	Pesquisador:
	INSERIR NOME DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL AQUI
E-mail: xxxxxxxxx@xxxx.xxxx
Telefone: (00)0000-0000
Endereço:  de localização / Setor ao qual pertence na Instituição.


Introdução
	Seu filho (a) está sendo convidado (a) a participar de um estudo intitulado “ESCREVA AQUI O TÍTULO DA SUA PESQUISA”. É através das pesquisas que ocorrem os avanços na ciência e sua participação é fundamental importância. Caso você permita que seu filho (a) participe da pesquisa, será necessário fazer: (exames, consulta médica, responder a questionário etc descrever). Como em qualquer tratamento seu/sua filho(a) pode experimentar alguns desconfortos, principalmente relacionados a (descrever os tipos de desconforto, por exemplo: agulhada, coleta de sangue, punção, constrangimento por responder a perguntas etc.)
	Para tanto você deverá trazer seu filho(a) para comparecer no descrever local, endereço, hora 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).

a) O responsável pela pesquisa (nome e telefone) poderá ser contatado no (local, hora), para tirar qualquer dúvida a respeito do trabalho conforme consta no padrão ético vigente no Brasil. 
b) Estão garantidas todas as informações que você queira, antes durante e depois do estudo. 
c) 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) (modificar se fizer uso) ou uma medicação que não tem efeito (placebo).
d)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.
e)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.
g) Todas as despesas necessárias para a realização da pesquisa (exames, medicamentos, etc) não são da responsabilidade do paciente e sua família.
h) Pela participação no estudo você não receberá qualquer valor em dinheiro, no entanto caso tenha qualquer despesa decorrente da sua participação na pequisa, tais como: transporte, alimentação, entre outros, haverá ressarcimento dos valores gastos na forma de (dinheiro, ou mediante deposito em conta corrente etc..),de igual maneira, caso ocorra algum dano decorrente a sua participação no estudo, será devidamente indenizado, conforme determina a lei.[Resolução 466/2012].

Objetivo: 
Objetivo primário: Descreva 
Objetivo Secundário: Descreva
Fale um pouco sobre a sua pesquisa (Metodologia do estudo).

Riscos e Benefícios:
	O pesquisador deverá identificar todos os riscos e benefícios a que o participante do estudo estará sujeito.
Exemplos 
Riscos:
Estudos Observacionais (Questionário): Tendo em vista que a pesquisa será de caráter observacional e os participantes apenas responderão a um questionário sem identificação, esses não terão nenhum tipo de risco físico ao participar da pesquisa. Eles poderão sentir um certo constrangimento ao responder alguma das perguntas do questionário.

Estudos Observacionais (Prontuários Médicos): Uma vez que o estudo será realizado por meio de coleta de dados em prontuários, sem exposição dos participantes da pesquisa a nenhum tipo de tratamento que possa trazer alguma injúria física, o único risco a que esta pesquisa será exposta é a possibilidade da divulgação indevida dos dados. No entanto, os pesquisadores comprometem-se a seguir os critérios da ética, mantendo sigilo dos dados coletados durante todas as etapas do processo.
Estudos de intervenção: O Pesquisador deverá apresentar todos os riscos inerentes a pesquisa a ser realizada.
Benefícios: O pesquisador deverá identificar os benefícios diretos e indiretos para o participante do estudo. 

Benefícios aos Estudos Observacionais (Questionário / Prontuários Médicos): os participantes não terão nenhum benefício direto com a pesquisa, mas a partir da análise dos resultados, a pesquisa contribuirá para o planejamento e desenvolvimento de futuras ações de promoção de saúde e prevenção da doença para a população em questão.

Benefícios aos Estudos de intervenção: O pesquisador deverá identificar os benefícios diretos e indiretos para o participante do estudo
E se algo sair errado?
[bookmark: __DdeLink__359_76319555]	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 (041) 3310-1416 ou pessoalmente no próprio Hospital Infantil Pequeno Príncipe, Rua: Desembargado Mota, 1070 (inserir local da sala, andar /referência) com atendimento em horário comercial.
a) Se sua criança sofrer qualquer tipo de dano referente à sua participação na pesquisa, previsto ou não neste termo de consentimento livre e esclarecido, você tem o direito de procurar indenização, por parte do patrocinador, pesquisador ou instituição.
b) O patrocinador, o pesquisador e a instituição asseguram a sua criança assistência imediata e integral de forma gratuita por complicações e danos relacionados direta ou indiretamente por sua participação na pesquisa, enquanto necessário.
c) Ao assinar este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, você não está renunciando aos direitos legais de sua criança, o que significa que você tem o direito de procurar indenização por danos eventuais.

Quem paga pela pesquisa?
O patrocinador, o pesquisador e a Instituição Hospital Infantil Pequeno Príncipe - Associação Hospitalar de Proteção à Infância Dr. Raul Carneiro estão responsáveis pela realização desta pesquisa.

O que acontece com as informações coletadas sobre minha criança?
a) O patrocinador usará as informações coletadas sobre sua criança para pesquisa científica e para os objetivos da pesquisa, tais como o estudo da doença de sua criança. As informações serão armazenadas tanto em papel como em computador. Para proteger a privacidade de sua criança, as informações serão rotuladas de forma que não identifiquem sua criança, os registros médicos pessoais de sua criança e uma lista que liga o nome de cada participante da pesquisa ao seu código numérico. Quando os resultados da pesquisa forem publicados, a identidade de sua criança será mantida confidencial.
b) Os registros médicos pessoais de sua criança (como por exemplo, os prontuários) serão mantidos privados e confidenciais pelo pesquisador, de acordo com todas as leis e regulamentações brasileiras pertinentes e aplicáveis.
c) A identidade dos participantes da pesquisa será sempre tratada como confidencial.
d) Você pode pedir ao pesquisador para verificar as informações coletadas sobre sua criança, e pode solicitar que quaisquer erros sejam corrigidos. Se sua criança decidir deixar a pesquisa a qualquer momento, o pesquisador ainda poderá usar suas informações coletadas até aquele momento.
e) Ao assinar este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido você autoriza a utilização dos dados de sua criança, inclusive os dados dos registros médicos (prontuário) de sua criança, conforme descrito acima.
Posso mudar de ideia?
	A participação de sua criança nesta pesquisa clínica é voluntária. Sua criança não é obrigada a participar desta pesquisa. Você pode concordar que sua criança participe da pesquisa agora e mudar de ideia mais tarde. Você pode descontinuar a participação de sua criança na pesquisa a qualquer momento. Sua decisão não afetará o tratamento regular nem o recebimento de todos os cuidados, medicamentos e equipamentos que sua criança deveria receber.

Quem devo contatar para obter informações?
Se você tiver quaisquer dúvidas sobre a pesquisa ou sentir que esta pesquisa causou danos a sua criança, ou caso tenha dúvidas sobre os direitos de sua criança como um participante da pesquisa, favor entrar em contato com:


Dra.  Nome do Pesquisador
Hospital Infantil Pequeno Príncipe - Associação Hospitalar de Proteção à Infância Dr. Raul Carneiro
Rua Desembargador Motta, 1070 – sala????  Água verde
80250-060 - Curitiba/PR
Tel: (41) 0000-0000 - Tel 24 hrs: (41) 9000-000
ou
Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Crianças César Perneta e Infantil Pequeno Príncipe
Desembargado Mota, 1070 (junto a fisioterapia SUS-PISO 2 - Rebouças
80250-060 – Curitiba/PR
Tel: (41) 3310-1416 (das 8 às 12h e das 13 às 17h, de segunda a sexta-feira
	O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é um grupo de pessoas que se reúnem para defender os interesses dos participantes da pesquisa, e a sua integridade e dignidade. É responsável por avaliar e acompanhar os aspectos éticos da pesquisa em seres humanos.
Se você consentir com a participação de sua criança, por favor, leia e assine abaixo.
Este termo de consentimento contém informações importantes. Estas informações o ajudarão a decidir se você quer que sua criança participe desta pesquisa. Se você ainda tiver dúvidas, converse com o pesquisador ou com um dos membros da equipe da pesquisa antes de assinar este documento.
Página de assinaturas
	Eu declaro que estou recebendo uma via deste documento assinado por mim e/ou meu representante legal e pelo pesquisador, que também representa o patrocinador da pesquisa e a instituição de pesquisa. Todas as páginas deste documento foram rubricadas por nós. O pesquisador manterá a outra via original em seu arquivo. 
	

	

	Nome Completo do Participante da Pesquisa, em letra legível
	


Mãe/Representante Legal
	

	

	Nome Completo da Mãe/Representante Legal, em letra legível
	

	

	

	Assinatura da Mãe/Representante Legal
	Data (dd-MES-aaaa)

	
	

	

	Parentesco do Representante Legal com o Participante da pesquisa


Pai/Representante Legal
	

	

	Nome Completo do Pai/Representante Legal, em letra legível
	

	

	

	Assinatura do Pai/Representante Legal
	Data (dd-MES-aaaa)

	
	

	

	Parentesco do Representante Legal com o Participante da pesquisa


Pesquisador
Eu confirmo que expliquei a natureza e o objetivo desta pesquisa, e os possíveis riscos e benefícios ao participante da pesquisa. Declaro que cumprirei as exigências contidas nos itens IV.3 e IV.4, este último se pertinente, conforme Resolução CNS nº 466/12.
	
	

	Nome do Pesquisador, em letra legível
	

	
	

	Assinatura do Pesquisador
	Data (dd-MÊS-aaaa)


Representante Legal
Confirmo que as informações contidas neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram precisamente explicadas a mim/participante da pesquisa e compreendidas por mim/participante da pesquisa, e que o consentimento foi voluntariamente fornecido por mim/participante da pesquisa.
	

	

	Nome do Representante Legal, em letra legível
	

	

	

	Assinatura do Representante Legal
	Data (dd-MES-aaaa)

	
	

	

	Relação do Representante Legal com o Participante da pesquisa




	A presença de pelo menos uma testemunha imparcial é obrigatória quando o participante de pesquisa e/ou representante legal não puder ler ou escrever. 
Uma testemunha imparcial deve estar presente durante toda a discussão do consentimento livre e esclarecido. 
	Declaração da Testemunha Imparcial (Obrigatório quando o participante da pesquisa ou Representante Legal for incapaz de ler ou escrever).
Confirmo que as informações no termo de consentimento livre e esclarecido foram precisamente explicadas e aparentemente compreendidas pelo participante da pesquisa e/ou seu Representante Legal e que o consentimento do participante da pesquisa e/ou do representante legal foi fornecido voluntariamente.

	

	

	Nome Completo da Testemunha Imparcial, em letra legível
	

	

	

	Assinatura da Testemunha Imparcial
	Data (dd-MÊS-aa



		Nome do estudo: versão do termo 0.0_00_mes_ano (este campo deve ser editado)
	Rubrica da Mãe ou Representante Legal: 
	

	Rubrica do Pai ou Representante Legal: 
	

	Rubrica do Pesquisador: 
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