MODELO DE CARTA DE NOTIFICAÇÃO

Protocolo: Conselho de Revisão Institucional (Institutional Review Board, IRB)-[identifier] 
Título do protocolo do IRB: [title] 
Data: [date]

Prezado(a) [Research Participant]:
Você está recebendo esta comunicação porque é um(a) participante da pesquisa listada acima. O objetivo desta carta é notificá-lo(a) sobre uma mudança nas informações do termo de consentimento que você leu e assinou.
Recentemente, o Boston Children's Hospital implementou um novo sistema de prontuário médico eletrônico (electronic medical record, EMR). O novo sistema eletrônico inclui informações sobre indivíduos que participam de pesquisas. Essa mudança foi feita para facilitar as operações de pesquisa clínica, como agendamento, cobrança, solicitação de testes e comunicação com os participantes. Seu prontuário médico agora inclui referência à participação na pesquisa mencionada acima. Todas as outras informações contidas no termo de consentimento original permanecem inalteradas. Seu prontuário médico é protegido de acordo com as políticas e leis do hospital. As informações sobre sua participação na pesquisa não podem ser fornecidas a nenhuma pessoa que não seja afiliada ao Boston Children's Hospital de forma que você possa ser identificado(a), a menos que obtenhamos sua permissão, ou seja permitido ou exigido por lei.
Você pode conversar com um membro da equipe de pesquisa sobre qualquer dúvida. Entre em contato com [****].
Se você tiver dúvidas sobre seus direitos como participante da pesquisa, envie um e-mail para irb@childrens.harvard.edu. 

Obrigado. 
[PI name]
[PI contact information]
