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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(De acordo com as normas da Resolucdo do CNS n° 466 de 12/12/2012)
(De acordo com as normas da Resolucdo do CNS n° 441 de 12/05/2011)
(De acordo com as normas da Resolucdo do CNS n° 580 de 22/03/2018)

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa: Avaliacdo dos
fatores metabdlicos preditivos e eficacia do protocolo fonoaudiolégico pré-
cirdrgico na prevencao de disfagia e disfonia apos artrodese cervical anterior.

Vocé foi selecionado por estar em pré-operatério para a cirurgia de
artrodese da coluna cervical e sua participacdo ndo € obrigatéria, sendo
assegurado que vocé se recuse a participar da pesquisa. A qualquer momento
vocé pode desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa néo
trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com a instituicao.

Os objetivos deste estudo sdo estudar o efeito do tratamento
fonoaudioldgico antes da cirurgia de artrodese cervical anterior, além de
analisar as caracteristicas clinicas e hormonais que podem ser associadas ao
desenvolvimento de complicagbes da cirurgia, como a alteracdo da fala e da
alimentacdo, ajudando no entendimento da reabilitacdo pOs-cirargica. Isto
possibilitara melhorar o tratamento dos pacientes que realizam este
procedimento cirdrgico.

Sua participagdo nesta pesquisa consistira em responder ao
questionario demografico e clinico, que visa a obtencdo de dados pessoais de
identificacdo e informacdes sobre a sua saude, e que sera preenchido na
consulta de pré-operatério. Consiste ainda na coleta de uma amostra de
sangue para dosagem de taxas hormonais e de vitaminas que fazem parte do
estudo também na consulta de pré-operatério. Todo o procedimento tem uma
duracdo média de aplicacao de 30 minutos.

Ao participar da pesquisa, vocé autoriza a consulta e coleta de
informacdes de seus dados pessoais, tais como data de nascimento, endereco,
escolaridade, peso, altura, dados clinicos, que constam em seu prontuario do
INTO, assim como os resultados de exames laboratoriais e exames de
imagem.

Vocé podera ser escolhido para participar da etapa de aplicacdo dos
exercicios fonoaudiologicos durante o periodo de (04) quatro dias seguidos
imediatamente antes da cirurgia, com auxilio de fonoaudidlogo através de
chamada de video pelo celular. Todas as etapas da pesquisa estdo
programadas para ocorrer em consultas agendadas na rotina do seu
tratamento, que terdo duracdo média de aproximadamente 30 minutos, para
avaliar e acompanhar a evolucdo das alteracdes na fala e na alimentacédo no
ambulatério, como previsto no protocolo institucional de acompanhamento poés-
operatorio. O acompanhamento fonoaudiolégico ambulatorial ocorrera pelo
periodo minimo de 90 dias ap0s a cirurgia, podendo se estender pelo tempo
necessario para que haja a sua reabilitacdo. Sendo inicialmente semanal, até
30 dias ap0s a cirurgia, e posteriormente quinzenais.

Os riscos relacionados com sua participacdo nao irdo interferir no
resultado do tratamento ou acompanhamento que vocé esta realizando no
INTO. Podemos citar como riscos a aplicacdo demorada do instrumento de
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coleta de dados, devido a grande quantidade de itens que serdao respondidos.
E o possivel desconforto com a coleta da amostra de sangue.

Todas as etapas do seu acompanhamento no INTO serdo as mesmas
com ou sem a sua participacdo na pesquisa. O beneficio relacionado com a
sua participacdo € que no futuro podera ajudar a melhorar o tratamento de
outros pacientes que serdo submetidos a artrodese cervical anterior. O
presente estudo ndo trara beneficio imediato para vocé. No entanto, a sua
participacdo neste estudo trara informacdes Uteis para profissionais da area de
saude, assim como para outros pacientes. Ao aceitar participar do presente
estudo, vocé nao tera nenhum ressarcimento financeiro, sendo sua
participacdo voluntaria.

As informacdes obtidas com a realizacdo dessa pesquisa seréo
confidenciais e asseguramos o0 sigilo sobre sua participacdo. Os dados da
pesquisa serdo divulgados de forma a ndo possibilitar sua identificacdo. O seu
nome nao sera revelado ainda que informacfes do registro médico sejam
utilizadas para propésitos educativos ou de publicacdo. Sera disponibilizado ao
paciente 0 acesso aos resultados dos seus exames realizados durante o
estudo.

Este Termo foi redigido em trés vias, sendo uma para o participante,
outra para o pesquisador e uma para ser anexada ao prontuario do
participante, onde consta o telefone e o endereco do pesquisador principal e do
Comité de Etica em Pesquisa — CEP. Vocé podera esclarecer suas davidas
sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer momento através dos
nameros dos telefones ou endereco de e-mail disponivel neste Termo.

Rio de Janeiro, de de

Pesquisador responsavel: Juliana Alves Pereira Henderson Cardoso
Contato com o pesquisador responsavel:

Endereco: Av. Brasil, 500 — Rio de Janeiro - RJ Telefone: (21) 2134-5135
e-mail: julianaalveshendersoncardoso@gmail.com

Responsavel pela aplicacdo do termo

Assinatura e carimbo
Em caso de duvida quanto a conducdao ética do estudo, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa do INTO/MS.
Endereco: Avenida Brasil n® 500, 9° andar, sala n® 4, Sdo Cristévao, Rio de
Janeiro-RJ
CEP:20940-070, Tel.: (21) 2134-5000/(21) 2134-5061
e-mail: cep.into@into.saude.gov.br
Declaro que entendi os objetivos e condicbes de minha participacdo na
pesquisa e concordo em participar.

Participante da pesquisa:

Assinatura do participante da pesquisa

Pagina 2 de 2



