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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Relato de Caso
Informações aos Pais/Representante Legal	Título do Relato de Caso:
	[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
	O (A) Sr. (A)____________________________________________está sendo consultado no sentido de autorizar a utilização/consulta dos dados clínicos, documentação, prontuário médico do paciente, dados laboratoriais, documentação radiológica do seu filho (a) NOME DA CRIANÇA., com o objetivo de discutir as características de sua patologia em meio científico em função de suas particularidades e apresentação e metodologia de diagnóstico. É através também dos Relatos de Caso que ocorrem os avanços na ciência, e a participação do caso de seu filho (a) é de fundamental importância para nós. Caso você permita que os dados de seu filho (a) sejam coletados é necessário ler o termo presente para entender melhor nosso objetivo, os riscos e benefícios e a finalidade do Relato de Caso.
Observação: Se a sua autorização for concedida, declaramos que a sua identidade não será exposta, ao finalizarmos esta pesquisa o Relato estará disponível para sua consulta. O termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cópia será arquivada pelo pesquisador responsável, e a outra será fornecida ao responsável citado neste Termo.	
Objetivo do Relato de caso: 
[bookmark: __DdeLink__2580_1920572843]	O objetivo deste Relato de caso é discutir as características de sua patologia em meio científico em função de suas particularidades e apresentação e metodologia de diagnóstico, para fins de publicação do caso em revista científica como “Relato de Caso” cujo título será “ESCREVA AQUI O TÍTULO DA SUA PESQUISA”.  Descrever demais objetivos, se houver.
Riscos e Benefícios:
	Riscos:
	Informamos que não haverá risco físico ao participar do estudo, o risco que esta pesquisa expõe é a 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. 


	Benefício: 
	Vale ressaltar que os benefícios deste relato de caso é indireto, o estudo aprofundado de caso tem como objetivo e benefício contribuir para o campo científico, oferecendo melhorias no atendimento e auxiliando os profissionais de saúde no diagnóstico da patologia apresentada. 

E se algo sair errado?
	Você tem a garantia de que qualquer problema Ético decorrente do Relato de caso, sendo assim você poderá tratar do assunto 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 6ºandar, com atendimento em horário comercial.
Quem paga pelo Relato de Caso?
	O pesquisador e a Instituição Hospital Infantil Pequeno Príncipe - Associação Hospitalar de Proteção à Infância Dr. Raul Carneiro estão responsáveis pela publicação desta pesquisa e pelos custos inerentes à publicação, e material de uso administrativo para elaboração. 
O que acontece com as informações coletadas sobre minha criança?
a) O pesquisador usará as informações coletadas sobre sua criança para construção do Relato de caso e para os objetivos citados neste termo de consentimento.
b) As informações coletadas são: O estudo da doença de sua criança, elas serão armazenadas tanto em papel como em computador. Para proteger a privacidade de sua criança, estas 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 o relato de caso for publicado, a identidade de sua criança será mantida confidencialmente.
b) Vamos utilizar os registros médicos pessoais de sua criança (como por exemplo, os prontuários), Descrever demais fontes de dados específicos deste relato como: exames de imagem, exames laboratoriais, FOTOS, que tipo de fotos? Da criança? Exames radiológicos, etc. 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 o Relato de caso e as informações coletadas sobre sua criança, e pode solicitar que quaisquer erros sejam corrigidos.
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 sua autorização é voluntária, o senhor (a) pode recusar a participação nesta pesquisa, não haverá penalidade ou modificações na forma em que será atendido pelos médicos, assistentes e pesquisadores; pela participação do estudo os pais ou o participante não receberá qualquer valor em dinheiro, se houver custos, eles são de financiamento próprio do Pesquisador responsável de acordo com a Resolução 466/2012 justificados no item “termos e definições” II.7 e II.21. 


Quem devo contatar para obter informações?
Se você tiver quaisquer dúvidas sobre o Relato de Caso ou sentir que esta pesquisa causou danos a sua criança, ou caso tenha dúvidas sobre os direitos de sua criança como um participante 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 – 2 piso (ao lado da fisioterapia SUS) 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
Rua Desembargador Motta, 1070 - 6º andar - 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 deste Relato de Caso. 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 pesquisador do Relato de caso 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 deste Relato de caso, e os possíveis riscos e benefícios ao participante da pesquisa. Declaro que cumprirei as exigências contidas na 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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