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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Título do Projeto: AVALIAÇÃO DA IDADE PERCEBIDA EM MULHERES SUBMETIDAS À RITIDOPLASTIA COM TÉCNICAS DEEP PLANE, HIGH SMAS E PLICATURA: UM ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO
Pesquisador Responsável: Prof. Dr. José da Conceição Carvalho Júnior
Local onde será realizada a pesquisa: Ambulatório da Face da Disciplina de Cirurgia Plástica da UNIFESP

Você está sendo convidado(a) a participar como voluntário(a) desta pesquisa porque você atende aos critérios de inclusão, sendo uma mulher com idade entre 45 e 60 anos, que buscou voluntariamente o Ambulatório de Cirurgia Plástica da UNIFESP com queixas de flacidez facial e interesse em realizar um procedimento de ritidoplastia. Sua participação é importante para ajudar a comparar diferentes técnicas de ritidoplastia no rejuvenescimento facial, mas não deve participar contra sua vontade.

Esta pesquisa será realizada porque há uma lacuna na literatura sobre comparações objetivas entre diferentes técnicas de ritidoplastia (deep plane, high SMAS e plicatura) em relação à percepção de idade, atratividade, saúde e sucesso pós-operatório. Com os avanços em inteligência artificial, este estudo busca avaliar de maneira mais precisa e comparativa os resultados dessas três técnicas de rejuvenescimento facial.

Os objetivos dessa pesquisa são:

Comparar três técnicas de ritidoplastia (deep plane, high SMAS e plicatura) em termos de redução da idade percebida, atratividade, saúde e sucesso, avaliando as diferenças entre as técnicas com base em fotografias antes e depois do procedimento.

Utilizar inteligência artificial para comparar a idade percebida antes e depois do procedimento e verificar se há concordância entre as avaliações humanas e as feitas por IA.

Os participantes da pesquisa serão mulheres entre 45 e 60 anos, provenientes do Ambulatório de Cirurgia Plástica da UNIFESP, que serão divididas aleatoriamente em três grupos de cinco pacientes, com cada grupo recebendo uma das técnicas de ritidoplastia (deep plane, high SMAS ou plicatura). Não haverá grupo controle, pois o foco é avaliar e comparar diretamente os resultados de cada técnica em pacientes que se submetem ao procedimento com a intenção de tratar a flacidez facial.

Antes de decidir, é importante que entenda todos os procedimentos, os possíveis benefícios, riscos e desconfortos envolvidos nesta pesquisa.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, você poderá solicitar mais esclarecimentos, recusar-se ou desistir de participar sem ser prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma. Caso você já esteja em tratamento e não queira participar, você não será penalizado por isso. 

Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com o pesquisador responsável Prof. Dr. José da Conceição Carvalho Júnior, nos telefones +55 11 3385 4343, celular +55 11 93077-4747, endereço Rua 


Botucatu, 740 – 2º andar - Vila Clementino, São Paulo/SP, Brasil - CEP: 04023-062 e e-mail jccjunior007@gmail.com.

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UNIFESP com o número _____________, um órgão que protege o bem-estar, a dignidade, a segurança e garante os direitos dos participantes de pesquisas. 

Caso você tenha dúvidas sobre a aprovação do estudo, seus direitos ou se estiver insatisfeito com este estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de São Paulo, situado na Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila Clementino, São Paulo - SP, CEP 04021-001, telefones (11) 3385-4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 às 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br ou com a Comissão Nacional de ética em Pesquisa (CONEP) pelo e-mail conep@saude.gov.br ou telefone: (61) 3315-5878 

Para maiores informações sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), disponível em: http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf

Caso você concorde e aceite participar desta pesquisa, deverá rubricar todas as páginas deste termo e assinar a última página, nas duas vias. Eu, o pesquisador responsável, também assinarei todas as páginas. Uma das vias ficará com você para consultar sempre que necessário.

O QUE VOCÊ PRECISA SABER:

De que forma você vai participar desta pesquisa: 

Se você concordar em participar da pesquisa, serão necessários alguns procedimentos simples. Você será submetida a uma cirurgia de ritidoplastia, que será realizada utilizando uma das três técnicas estudadas: deep plane, high SMAS ou plicatura. A técnica utilizada será determinada de maneira aleatória (randomização), o que significa que você será sorteada para receber uma das três técnicas de forma imparcial.

Antes da cirurgia, você será convidada para uma consulta pré-operatória, onde faremos algumas perguntas sobre sua saúde, coletaremos informações demográficas (como idade, profissão, escolaridade) e tiraremos fotografias padronizadas do seu rosto. Essas fotos serão tiradas em um ambiente controlado para garantir a uniformidade e a comparação com as fotos que serão feitas após a cirurgia. Após seis meses da cirurgia, você retornará para uma nova consulta, onde repetiremos as fotografias e questionaremos se você realizou algum outro procedimento estético no rosto nesse período.

O tempo de participação inclui a consulta pré-operatória, a realização da cirurgia e uma consulta pós-operatória seis meses após o procedimento. Todo o processo será realizado no Ambulatório de Cirurgia Plástica da UNIFESP. Não haverá coleta de material biológico, e seus dados pessoais serão utilizados apenas para as finalidades desta pesquisa, como explicaremos abaixo.No caso de uso de dados pessoais e sensíveis, explicar quais são os dados e o tempo previsto pelo estudo).



Armazenamento e tratamento dos dados: 

Seus dados pessoais, incluindo suas fotografias e as informações coletadas durante a consulta pré-operatória, serão armazenados de maneira segura em um banco de dados protegido, de acesso restrito apenas aos pesquisadores do estudo. As informações serão mantidas em uma plataforma digital com acesso controlado por senha, garantindo a sua privacidade. Seus dados serão anonimizados, ou seja, seu nome não será associado diretamente a nenhum dos resultados ou publicações científicas geradas pela pesquisa. Isso significa que ninguém fora da equipe de pesquisa saberá quem você é. Os resultados da pesquisa poderão ser compartilhados com outros pesquisadores ou apresentados em congressos e artigos científicos, mas sempre de forma anônima.

Riscos em participar da pesquisa: 

Participar desta pesquisa envolve alguns riscos, como em qualquer procedimento cirúrgico. Os riscos da ritidoplastia podem incluir complicações como infecções, hematomas, cicatrização inadequada, alterações temporárias ou permanentes na sensibilidade da pele, além de riscos associados à anestesia. Além desses riscos clínicos, há um risco mínimo de desconforto durante as sessões fotográficas e o preenchimento de questionários. Embora todos os cuidados sejam tomados para garantir sua privacidade, existe um pequeno risco de quebra de sigilo caso ocorra um problema com a segurança dos dados, mas adotamos medidas rigorosas para minimizar esse risco.

Benefícios em participar da pesquisa: 

Ao participar desta pesquisa, você poderá se beneficiar diretamente do procedimento de ritidoplastia, que visa melhorar a flacidez facial e oferecer um rejuvenescimento estético. Indiretamente, sua participação contribuirá para o avanço da ciência, ajudando outros pacientes e cirurgiões a compreenderem melhor os benefícios e as diferenças entre as três técnicas estudadas.

Forma de acompanhamento do tratamento: 

	Após a cirurgia, você será acompanhada em consultas de rotina com o cirurgião responsável, como parte dos cuidados pós-operatórios. Qualquer complicação que surgir será tratada com os devidos cuidados médicos durante o seguimento, e você terá acesso a todas as orientações e tratamentos necessários.

Métodos alternativos para diagnóstico ou tratamento: 

	Caso você não deseje participar deste estudo, existem outras técnicas cirúrgicas disponíveis para ritidoplastia que podem ser realizadas fora do contexto da pesquisa. A escolha de participar do estudo não interfere no seu direito de procurar outro tratamento estético de sua escolha.


Privacidade e confidencialidade: 

Seus dados, incluindo as fotografias e as respostas aos questionários, serão utilizados para a elaboração de artigos científicos e apresentações em congressos, sempre garantindo que sua identidade permaneça anônima. Não será possível identificar você em nenhuma das publicações ou apresentações. Se algum patrocinador ou colaborador da pesquisa precisar acessar seus dados clínicos, isso só será feito mediante autorização prévia e garantindo a confidencialidade dos seus dados.

Acesso a resultados da pesquisa: 

Você será informada sobre os resultados gerais da pesquisa ao final do estudo. Disponibilizaremos relatórios com os resultados, que poderão ser acessados diretamente por você ao entrar em contato com o pesquisador principal, Prof. Dr. José da Conceição Carvalho Júnior. Ele estará disponível para esclarecer qualquer dúvida e fornecer os dados de forma clara e acessível, explicando como sua participação contribuiu para os achados da pesquisa.

Custos envolvidos pela participação da pesquisa: 

	Você não terá custos para participar desta pesquisa; se você tiver gastos com exames, transporte e alimentação, inclusive de seu acompanhante (se necessário), eles serão reembolsados pelo pesquisador. A pesquisa também não envolve compensações financeiras, ou seja, você não poderá receber pagamento para participar.

Danos e indenizações: 

	Se lhe ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante a pesquisa, lhe será garantido o direito à assistência médica imediata, integral e gratuita, às custas do pesquisador responsável ou patrocinador, com possibilidade de indenização caso o dano for decorrente da pesquisa. 

Consentimento do participante 

	Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntário(a). Fui informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos envolvidos, os possíveis riscos e benefícios da minha participação e esclareci todas as minhas dúvidas. 

Sei que posso me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto me cause qualquer prejuízo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo o uso dos meus dados de pesquisa sem que a minha identidade seja divulgada.


Recebi uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim e pelo Pesquisador Responsável.

Nome do(a) participante:______________________________________________________________
Assinatura: _______________________________________ local e data:________________________

Declaração do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste participante para a participação neste estudo. Entreguei uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos. 

[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Nome do Pesquisador Responsável: _____________________________________________________
Assinatura: ________________________________________ Local/data:________________________


Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicável: _________________________________
Assinatura: _________________________________________ Local/data:_______________________


	






Assinatura Datiloscópica (quando não alfabetizado)

Presenciei a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.
Testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores):

Nome: _______________________________________ Assinatura: ___________________________
Página 3 de 3
	
Departamento de Cirurgia – Disciplina de Cirurgia Plástica
Botucatu, 740 – 2º andar - Vila Clementino, São Paulo/SP, Brasil - CEP: 04023-062
Telefone: (11) 3385 4343 – jccjunior007@gmail.com
	


Rubrica do Pesquisador Principal
	


Rubrica do(a) Participante da Pesquisa
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