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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Prezado(a) ......................................
Gostaria de convidar o senhor/a senhora para participar como voluntário(a) da pesquisa intitulada: “AVALIAÇÃO DA FOTOBIOMODULAÇÃO NO TRATAMENTO DA XEROSTOMIA E DO HIPOFLUXO SALIVAR EM PACIENTES ONCOLÓGICOS”, sob a responsabilidade da pesquisadora Roberta Mariano de Carvalho e Silva do Curso de Mestrado em Ciências da Saúde da PUC-Campinas, com orientação do Professor Sérgio Luiz Pinheiro. O objetivo da pesquisa será prevenir e tratar a disfunção das glándulas salivares e a sensação de boca seca que aparecem na boca durante o tratamento oncológico. 
Os pacientes desta pesquisa serão divididos em grupos. Em dois grupos, o laser será aplicado na boca para prevenir e tratar o aparecimento da xerostomia durante tratamento do câncer. Em outro grupo, os pacientes serão orientados a utilizar saliva artificial para tratamento da xerostomia durante o tratamento do câncer. O laser vermelho será aplicado na boca dos pacientes em 21 pontos, envolvendo lábios, bochechas, língua e céu da boca. 
Os dados pessoais dos participantes da pesquisa não serão divulgados para ninguém durante o estudo e os resultados serão utilizados apenas para alcançar o objetivo da pesquisa, incluindo a sua publicação na literatura científica especializada. Os dados referentes ao trabalho serão armazenados por 5 anos.
A participação nessa pesquisa não lhe trará quaisquer prejuízos (gastos) ou benefícios (ressarcimentos ou indenizações) financeiros ou profissional e, se desejar, a sua exclusão do grupo de pesquisa poderá ser solicitada, em qualquer momento, sem penalização alguma ou sem prejuízos de qualquer natureza. Caso você não queira participar da pesquisa, o tratamento para xerostomia que pode aparecer com o tratamento de radioterapia será feito com os medicamentos que o Hospital da PUC-Campinas utiliza rotineiramente. Informo ainda que o termo será feito em duas vias, sendo uma para o(a) participante e outra para o pesquisador.
Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, o risco dessa pesquisa pode ser a sensação de incômodo com a luz laser ou um possível problema de visão caso os participantes olhem para a luz laser sem óculos de proteção. Nessa pesquisa, SEMPRE será utilizado o óculos de proteção escuro e, caso algum participante relate esse desconforto, a luz será retirada imediatamente. Não será permitido que acompanhantes fiquem próximos olhando para a luz laser.
São esperados os seguintes benefícios: o não aparecimento e/ou a melhora da xerostomia, melhora da qualidade de vida dos pacientes durante o tratamento oncológico, prevenção do aparecimento de feridas na boca e lesões de cárie na boca.
O projeto em questão foi analisado e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade da PUC-Campinas, que poderá ser contatado para quaisquer esclarecimentos quanto à avaliação de caráter ético do projeto pelo telefone: (19) 3343-6777, e-mail: comitedeetica@puc-campinas.edu.br, endereço: Rua Professor Doutor Euriclydes de Jesus Zerbini, 1516 – Parque Rural Fazenda Santa Cândida – CEP 13087-571, Campinas/SP, horário de funcionamento de segunda à sexta-feira das 08h00 às 17h00. O contato também poderá ser feito com a pesquisadora responsável Roberta Mariano de Carvalho e Silva pelo telefone: (35) 99949-1709, e-mail: rmcarvalho012@gmail.com, para quaisquer esclarecimentos quanto à pesquisa e aplicação clínica, atendendo a legislação brasileira (Resolução Nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde), utilizando as informações somente para os fins acadêmicos e científicos.Caso concordem em dar o seu consentimento livre e esclarecido para a participação no projeto de pesquisa supracitado, assine o seu nome abaixo.
Atenciosamente, 
Roberta Mariano de Carvalho e Silva.

Estou esclarecido(a) e dou consentimento para que as informações por mim prestadas sejam usadas nessa pesquisa. Também estou ciente de que receberei uma via integral deste termo.
Campinas, ___ de _____________de ______.




_______________________________________________________
Assinatura do Paciente e/ou Responsável
