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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 
 
 

Você e seu filho (a) estão sendo convidados (as) a participarem como voluntários (as) da 

pesquisa: “Seguimento clínico em longo prazo de crianças com Displasia Neuronal Intestinal”. O 

motivo que nos leva a estudar esta doença é a falta de informações sobre a resposta dos pacientes aos 

tratamentos empregados, após um longo período de tempo. Isto é importante para analisarmos qual foi 

a modalidade terapêutica que teve melhor resultado nos pacientes com diagnóstico de Displasia 

Neuronal Intestinal e, desta forma, melhorarmos a tratamento das crianças acometidas por esta 

doença. Nesta pesquisa serão levantadas as crianças com esta doença que foram tratadas em nosso 

hospital, no período de 1998 a 2009. Através da pesquisa dos dados dos prontuários destas crianças, 

nós vamos saber qual foi o tratamento realizado e como é que elas estão hoje em dia. Além disso, estas 

crianças serão convocadas e passarão por uma consulta médica, na qual elas ou seus responsáveis 

apenas responderão algumas perguntas para o médico, principalmente relacionadas ao hábito 

intestinal, e serão submetidas a um exame físico geral, no qual serão medidos o peso e a altura. Esta 

consulta médica será realizada por um médico cirurgião pediátrico e terá duração aproximada de 15 

minutos. Os dados obtidos (respostas e resultados do exame físico) serão transcritos para um formulário 

eletrônico. Você acompanhará seu filho (a) em todos os momentos da consulta. Se durante esta 

consulta médica for diagnostico algum problema na saúde da criança, relacionada ou não à doença em 

investigação, será realizado o encaminhamento adequado da criança ao médico especialista 

responsável. 

 
Você será esclarecido (a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Você é livre 

para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer 

momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não irá acarretar qualquer 

penalidade ou perda de benefícios. Os pesquisadores irão tratar a identidade da criança com 

padrõesprofissionais de sigilo. Seu nome e o de seu filho (a) ou material que indique a sua participação 

não será liberado sem a sua permissão. Você ou seu filho (a) não será identificado(a) em nenhuma 

publicação que possa resultar deste estudo. Uma cópia deste consentimento informado será arquivada 

no Departamento de Cirurgia e Ortopedia da Faculdade de Medicina de Botucatu – Unesp. A 

participação no estudo não acarretará custos para você e não será disponível nenhuma compensação 

financeira adicional. 
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Certificado de Consentimento 

 
 

Eu,________________________________________________________,responsável   pelo   (a)   

menor 
 

___________________________________________________________, fui informado (a) dos 

objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que em 

qualquer momento poderei solicitar novas informações e motivar minha decisão se assim o desejar. 
 

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cópia deste termo de consentimento 

livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas. 

 
 
 

Nome Assinatura do Responsável Data 

   

Nome Assinatura do Pesquisador Data 

   

Nome Assinatura da Testemunha Data 
 
 
 
 
 

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

 
CEP- COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU - UNESP 

 
Chacára Butignoli s/n, Rubião Júnior - Botucatu - São Paulo - CEP: 18618-970 

 
Telefones: (14) 3880-1608/3880-1609 

 
 

 
PESQUISADOR RESPONSÁVEL: PEDRO LUIZ TOLEDO DE ARRUDA LOURENÇÃO 

 
Departamento de Cirurgia e Ortopedia da Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp 

 
Avenida Prof. Montenegro, Distrito de Rubião Júnior, s/n - Botucatu - São Paulo – CEP 18.618-

970 Telefones: (14) 3880- 1703 

 
E-mail: lourencao@fmb.unesp.  

 



       TERMO DE ASSENTIMENTO 

 
Você está sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Seguimento clínico a longo prazo de crianças com 

Displasia Neuronal Intestinal”. Neste estudo queremos saber mais sobre esta doença, chamada Displasia Neuronal 

Intestinal, que acomete o intestino de crianças e que ainda é pouco conhecida. Eu vou te informar sobre esta pesquisa e 

te convidar a participar conosco. Discutimos esta pesquisa com seus pais ou responsáveis e eles sabem que também 

estamos pedindo o seu acordo. Se você concordar em participar da pesquisa, seus pais ou responsáveis também terão 

que concordar. Mas se você não desejar fazer parte da pesquisa, não é obrigado, até mesmo se seus pais concordarem. 

Você pode discutir qualquer coisa deste formulário com seus pais, amigos ou qualquer um com quem você se sentir a 

vontade de conversar. Você pode decidir se quer participar ou não depois de ter conversado sobre a pesquisa e não é 

preciso decidir imediatamente. Pode haver algumas palavras que não entenda ou coisas que você quer que eu explique 

mais detalhadamente porque você ficou mais interessado ou preocupado. Por favor, peça para que eu pare a qualquer 

momento e assim eu te explicarei. 

 
Através desta pesquisa nós queremos descobrir qual é o melhor tratamento para as crianças com esta doença. 

Para isto, nós vamos convocar todas as crianças que tiveram esta doença e foram tratadas em nosso hospital, no 

período de 1998 a 2009 e vamos pesquisar nos prontuários destas crianças qual foi o tratamento realizado e como é 

que elas estão hoje em dia. Além disso, estas crianças passarão por uma consulta médica, na qual apenas responderão 

algumas perguntas para o médico, principalmente relacionadas sobre o seu hábito intestinal, ou seja, como estão 

evacuando e passarão por um exame físico simples, na qual serão medidos o peso e altura. 

 
Você está sendo convidado a participar desta pesquisa por fazer parte deste grupo de crianças, que passaram 

por tratamento para esta doença, neste hospital. Desta forma, esta pesquisa não oferece riscos adicionais ou 

desconforto a você, não sendo necessária a realização de nenhum procedimento invasivo, exame ou novo tratamento. 

Nada acontecerá além do que habitualmente ocorre em uma consulta médica, que deve durar aproximadamente 15 

minutos. Participando desta pesquisa você estará ajudando na melhora do tratamento para as crianças com esta 

doença. Além disso, se durante este exame médico for descoberto algum problema em sua saúde, você será 

encaminhado ao médico especialista responsável. 

 
Não falaremos para outras pessoas que você está nesta pesquisa e também não compartilharemos informação 

sobre você para qualquer um que não trabalha na pesquisa. Seu nome ou o material que indique sua participação não 

será liberado sem a permissão do responsável por você. Depois que a pesquisa acabar, os resultados serão informados 

para você e para seus pais. Você não precisa participar desta pesquisa se não quiser. É você quem decide. Se decidir não 

participar da pesquisa, é seu direito e nada mudará no seu tratamento de saúde. Mesmo assim, este serviço de saúde 

estará disponível para você. Até mesmo se você disser "sim" agora, poderá mudar de idéia depois, sem nenhum 

problema. Você pode me perguntar agora ou depois fazer as perguntas para outros membros da equipe da pesquisa. Eu 

escrevi um número de telefone e endereço onde você pode nos localizar ou, se você estiver por perto, você poderá vir e 

nos ver. Este termo de assentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cópia será arquivada pelo 

pesquisador responsável, e a outra será fornecida a você. 
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Certificado do Assentimento 
 

Eu entendi que a pesquisa é sobre uma doença chamada Displasia Neuronal Intestinal e que 

objetiva descobrir a melhor forma de tratamento para as crianças com esta doença. Eu entendi que 

participarei de uma consulta médica, respondendo algumas perguntas e passarei por um exame físico e 

que os dados do meu prontuário serão consultados. 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 cópia deste termo assentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas. 

 
Assinatura da criança/adolescente:_________________________________________ 
 
 
 
Assinatura dos pais/responsáveis:__________________________________________ 
 
 
 
Assinatura do pesquisador: _______________________________________________ 
 
 

Botucatu, ____ de _____________ de _______. 
 
 
Em caso de dúvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, você poderá consultar: 
 
CEP- COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU - UNESP 
 
Chacára Butignoli s/n, Rubião Júnior - Botucatu - São Paulo - CEP: 18618-970 

Telefones: (14) 3880-1608/3880-1609 

PESQUISADOR RESPONSÁVEL: PEDRO LUIZ TOLEDO DE ARRUDA LOURENÇÃO 
 
Departamento de Cirurgia e Ortopedia da Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp 
 
Avenida Prof. Montenegro, Distrito de Rubião Júnior, s/n - Botucatu - São Paulo – CEP 18.618-970 

Telefones: (14) 3880- 1703 E-mail: lourencao@fmb.unesp.br 

 

 

 



Quantitative assessment of fecal continence proposed by Templeton & Ditesheim, 1985

Templeton JM Jr, Ditesheim JA. High imperforate anus--quantitative results of long term 

fecal continence. J Pediatr Surg. 1985; 20(6):645-652.
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modified Bristol Stool Form Scale for Children – m-BSFS-C 

-Chumpitazi BP, Lane MM, Czyzewski DI, Weidler EM, Swank PR, Shulman RJ. Creation and initial

evaluation of a stool form scale for children. J Pediatr. 2010;157: 594-597.

- Lane MM, Czyzewski DI, Chumpitazi BP, Shulman RJ. Reliability and validity of a modified Bristol

Stool Form Scale for children. J Pediatr. 2011;159:437-441.
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Bowel Function Score

Adapted from

Jarvi K, Laitakari EM, Koivusalo A, Rintala RJ, Pakarinen MP. Bowel function and gastrointestinal quality of life among

adults operated for Hirschsprung disease during childhood: a population-based study. Ann Surg. 2010; 252(6):977-981.
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SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related documents* 

Section/item Item 
No 

Description Addressed on 
page number 

Administrative information 
 

Title 1 Descriptive title identifying the study design, population, interventions, and, if applicable, trial acronym ______1______ 

Trial registration 2a Trial identifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry ______1______ 

2b All items from the World Health Organization Trial Registration Data Set ______4______ 

Protocol version 3 Date and version identifier ______1______ 

Funding 4 Sources and types of financial, material, and other support ______1______ 

Roles and 

responsibilities 

5a Names, affiliations, and roles of protocol contributors ______1______ 

5b Name and contact information for the trial sponsor _____NA______ 

 5c Role of study sponsor and funders, if any, in study design; collection, management, analysis, and 

interpretation of data; writing of the report; and the decision to submit the report for publication, including 

whether they will have ultimate authority over any of these activities 

 

_____NA______ 

 5d Composition, roles, and responsibilities of the coordinating centre, steering committee, endpoint 

adjudication committee, data management team, and other individuals or groups overseeing the trial, if 

applicable (see Item 21a for data monitoring committee) 

 

 

 

_____NA______ 
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Introduction 
   

Background and 

rationale 

6a Description of research question and justification for undertaking the trial, including summary of relevant 

studies (published and unpublished) examining benefits and harms for each intervention 

_____3,4_____ 

 6b Explanation for choice of comparators ______3,4____ 

Objectives 7 Specific objectives or hypotheses ______4_____ 

Trial design 8 Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, crossover, factorial, single group), 

allocation ratio, and framework (eg, superiority, equivalence, noninferiority, exploratory) 

 

______4_____ 

Methods: Participants, interventions, and outcomes  

Study setting 9 Description of study settings (eg, community clinic, academic hospital) and list of countries where data will 

be collected. Reference to where list of study sites can be obtained 

_______4____ 

Eligibility criteria 10 Inclusion and exclusion criteria for participants. If applicable, eligibility criteria for study centres and 

individuals who will perform the interventions (eg, surgeons, psychotherapists) 

__5, table 1_____ 

Interventions 11a Interventions for each group with sufficient detail to allow replication, including how and when they will be 

administered 

_______5,6____ 

11b Criteria for discontinuing or modifying allocated interventions for a given trial participant (eg, drug dose 

change in response to harms, participant request, or improving/worsening disease) 

______N/A____ 

11c Strategies to improve adherence to intervention protocols, and any procedures for monitoring adherence 

(eg, drug tablet return, laboratory tests) 

______N/A_____ 

11d Relevant concomitant care and interventions that are permitted or prohibited during the trial ______N/A____ 

Outcomes 12 Primary, secondary, and other outcomes, including the specific measurement variable (eg, systolic blood 

pressure), analysis metric (eg, change from baseline, final value, time to event), method of aggregation (eg, 

median, proportion), and time point for each outcome. Explanation of the clinical relevance of chosen 

efficacy and harm outcomes is strongly recommended 

 

______6______ 

Participant timeline 13 Time schedule of enrolment, interventions (including any run-ins and washouts), assessments, and visits for 

participants. A schematic diagram is highly recommended (see Figure) 

__5,6,Figure 4___ 
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Sample size 14 Estimated number of participants needed to achieve study objectives and how it was determined, including 

clinical and statistical assumptions supporting any sample size calculations 

_______5____ 

Recruitment 15 Strategies for achieving adequate participant enrolment to reach target sample size _______5_____ 

Methods: Assignment of interventions (for controlled trials) 
 

Allocation:    

Sequence 

generation 

16a Method of generating the allocation sequence (eg, computer-generated random numbers), and list of any 

factors for stratification. To reduce predictability of a random sequence, details of any planned restriction 

(eg, blocking) should be provided in a separate document that is unavailable to those who enrol participants 

or assign interventions 

____N/A______ 

Allocation 

concealment 

mechanism 

16b Mechanism of implementing the allocation sequence (eg, central telephone; sequentially numbered, 

opaque, sealed envelopes), describing any steps to conceal the sequence until interventions are assigned 

____N/A______ 

Implementation 16c Who will generate the allocation sequence, who will enrol participants, and who will assign participants to 

interventions 

____N/A______ 

Blinding (masking) 17a Who will be blinded after assignment to interventions (eg, trial participants, care providers, outcome 

assessors, data analysts), and how 

____N/A______ 

 17b If blinded, circumstances under which unblinding is permissible, and procedure for revealing a participant’s 

allocated intervention during the trial 

____N/A_____ 

Methods: Data collection, management, and analysis 
 

Data collection 

methods 

18a Plans for assessment and collection of outcome, baseline, and other trial data, including any related 

processes to promote data quality (eg, duplicate measurements, training of assessors) and a description of 

study instruments (eg, questionnaires, laboratory tests) along with their reliability and validity, if known. 

Reference to where data collection forms can be found, if not in the protocol 

_____5,6,7_____ 

 18b Plans to promote participant retention and complete follow-up, including list of any outcome data to be 

collected for participants who discontinue or deviate from intervention protocols 

_____5,6_____ 
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Data management 19 Plans for data entry, coding, security, and storage, including any related processes to promote data quality 

(eg, double data entry; range checks for data values). Reference to where details of data management 

procedures can be found, if not in the protocol 

_____5,6_____ 

Statistical methods 20a Statistical methods for analysing primary and secondary outcomes. Reference to where other details of the 

statistical analysis plan can be found, if not in the protocol 

______7______ 

 20b Methods for any additional analyses (eg, subgroup and adjusted analyses) ______7_______ 

 20c Definition of analysis population relating to protocol non-adherence (eg, as randomised analysis), and any 

statistical methods to handle missing data (eg, multiple imputation) 

 

______N/A______ 

Methods: Monitoring 
 

Data monitoring 21a Composition of data monitoring committee (DMC); summary of its role and reporting structure; statement of 

whether it is independent from the sponsor and competing interests; and reference to where further details 

about its charter can be found, if not in the protocol. Alternatively, an explanation of why a DMC is not 

needed 

______N/A______ 

 21b Description of any interim analyses and stopping guidelines, including who will have access to these interim 

results and make the final decision to terminate the trial 

_______N/A_____ 

Harms 22 Plans for collecting, assessing, reporting, and managing solicited and spontaneously reported adverse 

events and other unintended effects of trial interventions or trial conduct 

_______N/A_____ 

Auditing 23 Frequency and procedures for auditing trial conduct, if any, and whether the process will be independent 

from investigators and the sponsor 

_______N/A_____ 

Ethics and dissemination  

Research ethics 

approval 

24 Plans for seeking research ethics committee/institutional review board (REC/IRB) approval _______4______ 

Protocol 

amendments 

25 Plans for communicating important protocol modifications (eg, changes to eligibility criteria, outcomes, 

analyses) to relevant parties (eg, investigators, REC/IRBs, trial participants, trial registries, journals, 

regulators) 

______7_______ 
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Consent or assent 26a Who will obtain informed consent or assent from potential trial participants or authorised surrogates, and 

how (see Item 32) 

_______4______ 

 26b Additional consent provisions for collection and use of participant data and biological specimens in ancillary 

studies, if applicable 

_______4_____ 

Confidentiality 27 How personal information about potential and enrolled participants will be collected, shared, and maintained 

in order to protect confidentiality before, during, and after the trial 

_______4______ 

Declaration of 

interests 

28 Financial and other competing interests for principal investigators for the overall trial and each study site _______1______ 

Access to data 29 Statement of who will have access to the final trial dataset, and disclosure of contractual agreements that 

limit such access for investigators 

_______7_____ 

Ancillary and post-

trial care 

30 Provisions, if any, for ancillary and post-trial care, and for compensation to those who suffer harm from trial 

participation 

______N/A______ 

Dissemination policy 31a Plans for investigators and sponsor to communicate trial results to participants, healthcare professionals, 

the public, and other relevant groups (eg, via publication, reporting in results databases, or other data 

sharing arrangements), including any publication restrictions 

______7_______ 

 31b Authorship eligibility guidelines and any intended use of professional writers ______1,7______ 

 31c Plans, if any, for granting public access to the full protocol, participant-level dataset, and statistical code ______7_______ 

Appendices 
   

Informed consent 

materials 

32 Model consent form and other related documentation given to participants and authorised surrogates __supplemental 

digital content 2 

and 3______ 

Biological 

specimens 

33 Plans for collection, laboratory evaluation, and storage of biological specimens for genetic or molecular 

analysis in the current trial and for future use in ancillary studies, if applicable 

___N/A_______ 

*It is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SPIRIT 2013 Explanation & Elaboration for important clarification on the items. 

Amendments to the protocol should be tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT Group under the Creative Commons 

“Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported” license.  

http://www.creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/
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