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HOSPITAL DA RESTAURAÇÃO 


TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MENORES DE 12 a 18 ANOS)

OBS: Este Termo de Assentimento para o menor de 12 a 18 anos não elimina a necessidade da elaboração de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que deve ser assinado pelo responsável ou representante legal do menor.

	Convidamos você ____________________________________, após autorização dos seus pais [ou dos responsáveis legais] para participar como voluntário (a) da pesquisa: Ensaio clínico de não inferioridade da gentamicina e metronidazol em dose única diária versus gentamicina dose única e metronidazol três vezes ao dia em pacientes pediátricos com apendicite
. 
	Esta pesquisa é da responsabilidade do (a) pesquisador (a) Arthur Almeida Aguiar. Também participam também desta pesquisa os pesquisadores: Cláudia Corrêa de Araújo e está sob a orientação de: Maria Julia de Melo. Caso precise entrar em contato com a equipe, estão aqui nossos contatos Telefone/whatsapp (inclusive para ligações a cobrar): (81)998174322, e-mail pesquisa.apendice@gmail.com Endereço: R. dos Coelhos, 300 - Boa Vista, Recife - PE, 50070-550
 	Você será esclarecido (a) sobre qualquer dúvida com o responsável por esta pesquisa. Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e você concorde com a realização do estudo, pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que está em duas vias. Uma via deste termo lhe será entregue para que seus pais ou responsável possam guardá-la e a outra ficará com o pesquisador responsável. 
Você estará livre para decidir participar ou recusar-se. Caso não aceite participar, não haverá nenhum problema, desistir é um direito seu. Para participar deste estudo, um responsável por você deverá autorizar e assinar um Termo de Consentimento, podendo retirar esse consentimento ou interromper a sua participação em qualquer fase da pesquisa, sem nenhum prejuízo. 

INFORMAÇÕES SOBRE A PESQUISA:
Descrição da pesquisa: Esta pesquisa tem por objetivo avaliar o uso dos antibióticos metronidazol e gentamicina em dose única diária comparando com o esquema patrão Metronidazol em três doses diárias e Gentamicina em dose única diária na redução de infecções após a cirurgia de retirada do apêndice inflamado, seu custo e efeitos colaterais. Para isso você será sorteado para um dos grupos do estudo, onde um grupo receberá metronidazol 1vez ao dia e gentamicina 1 vez dia ou Metronidazol 3 vezes ao dia e Gentamicina 1vez ao dia. Caso seu apêndice não esteja perfurado você só receberá os antibióticos antes da cirurgia, porém se o apêndice estiver perfurado você continuará recebendo os antibióticos por 5-7 dias ou mais tempo caso seja necessário. Caso seja sorteado para receber o metronidazol 3 vez ao dia, você receberá o esquema antibiótico de rotina deste hospital. Caso seja sorteado para receber o metronidazol em dose única diária, receberá o antibiótico de uma forma diferente do que era oferecido neste hospital, mas que já foi provado ser uma forma segura e eficiente de aplicar a medicação. Vamos acompanhar você antes da cirurgia para anotar suas informações e seus exames. Durante sua cirurgia e depois da cirurgia também vamos te acompanhar para avaliar se acontecer alguma alteração ou complicação. Esse acompanhamento irá até 30 dias após sua operação. Quando você tiver alta, entraremos em contato por telefone ou whatsapp pra saber como você está. Se necessário você pode voltar ao Hospital da Restauração para uma nova avaliação médica.
Esclarecimento do período de participação do voluntário na pesquisa, início, término, local onde será realizada a pesquisa e número de visitas para a pesquisa: a pesquisa será realizada no setor de cirurgia pediátrica do Hospital da Restauração Gov. Paulo Guerra (HR) localizado no bairro do Derby, em Recife, Pernambuco. O período de participação da criança/adolescente será do diagnóstico até 30 dias após a cirurgia.
RISCOS diretos Nós não queremos causar danos, mas você poderá sentir alguns sintomas, que normalmente passam rápido, como: vontade de vomitar e dor de cabeça. Também é importante que saiba que pacientes que usam gentamicina têm risco de desenvolver alterações renais ou auditivas. Estes efeitos não são comuns e caso aconteça alguma alteração, ela será suspensa.   
BENEFÍCIOS diretos esperados com os resultados da pesquisa, são a possibilidade de identificar possíveis complicações pós-operatórias associadas, assim podendo ajudar a tratá-las mais rápido. O participante da pesquisa será acompanhado regularmente por 30 dias após a cirurgia através de entrevista semanal por telefone e caso seja identificado alguma complicação, será encaminhado para uma nova avaliação médica do HR; Indiretamente, manteremos a eficiência em relação a forma padrão no tratamento da apendicite aguda enquanto diminui custos hospitalares e carga de trabalho dos profissionais responsáveis pela assistência e reduz o desconforto dos pacientes.
As informações desta pesquisa serão confidenciais e serão divulgadas apenas em eventos ou publicações científicas, não havendo identificação dos voluntários, a não ser entre os responsáveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participação. Os dados coletados nesta pesquisa, ficarão armazenados em pastas de arquivo e posteriormente em um computador, sob a responsabilidade do Dr Arthur Almeida Aguiar, no endereço acima informado, pelo período de mínimo 5 anos, após o término da pesquisa. 
Nem você e nem seus pais pagarão nada para você participar desta pesquisa, também não receberão nenhum pagamento para a sua participação, pois é voluntária. Se houver necessidade, as despesas (deslocamento e alimentação) para a sua participação e de seus pais serão assumidas ou ressarcidas pelos pesquisadores. Fica também garantida indenização em casos de danos, comprovadamente decorrentes da sua participação na pesquisa, conforme decisão judicial ou extrajudicial.
Este documento passou pela aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Hospital da Restauração, localizado no endereço: (Avenida Agamenon Magalhães s/n – 5º Andar - Derby, Recife-PE, CEP: 52.010-040 Tel.: (81) 3181.5603 – e-mail: eticaempesquisahr@gmail.com).




________________________________________________________________
Assinatura do pesquisador (a) 






ASSENTIMENTO DO (A) MENOR DE IDADE EM PARTICIPAR COMO VOLUNTÁRIO (A)

Eu, _____________________________________, portador (a) do documento de Identidade ____________________, abaixo assinado, concordo em participar do estudo Ensaio clínico de não inferioridade da gentamicina e metronidazol em dose única diária versus gentamicina dose única e metronidazol três vezes ao dia em pacientes pediátricos com apendicite, como voluntário (a). Fui informado (a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, o que vai ser feito, assim como os possíveis riscos e benefícios que podem acontecer com a minha participação. Foi-me garantido que posso desistir de participar a qualquer momento, sem que eu ou meus pais precise pagar nada.
Local e data __________________

Assinatura do (da) menor: __________________________

Presenciamos a solicitação de assentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do/a voluntário/a em participar. 02 testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores):
	Nome:
	Nome:

	Assinatura:
	Assinatura:
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