TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO
Resolugdo n° 466/2012 — Conselho Nacional de Saude

O Sr(a) estd sendo convidado(a) a participar como voluntario no estudo intitulado
“COMPARACAO ENTRE BLOQUEIO TAP E ANALGESIA MULTIMODAL INTRAVENOSA
NO CONTROLE DA DOR POS COLECISTECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA: ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO, DUPLO CEGO”, que tem como objetivos “trazer maior conforto
(menor dor) no pds-operatério desta cirurgia”. O Sr(a) foi selecionado, pois “tem indicacdo de realizar
esta cirurgia eletiva, estando apto(a) a colaborar para a melhora deste tratamento”. A pesquisa se justifica
“em evidéncias ja descritas em outros estudos de que ambas as terapias propostas geram beneficios,
desejando aprimorar ainda mais o conhecimento de ambas”. Sua participacdo ndo ¢ obrigatdria e a
qualquer momento podera desistir de participar e retirar seu consentimento, em qualquer fase do estudo.
Sua recusa nio trara prejuizo em sua relagdo com o pesquisador, nem com a instituicao.

Sua participagdo na pesquisa consistira em autorizar “a realizagdo de bloqueio TAP (infiltragao de
anestésico local no abdome para melhorar a dor e inflamag¢ao) ou analgesia multimodal (medicagdes nao
opioides com menores efeitos colaterais indesejaveis) de acordo com o grupo alocado, de maneira
randomizada (aleatoria) para que ndo haja vieses. Apos a cirurgia, serdo coletados dados do prontuério
sobre a necessidade e quantidade de medicagdes analgésicas de resgate™.

As informacgdes obtidas serdo confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua participagdo. Os dados
nao serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificacdo. Além disso, as informagdes coletadas a
partir deste conjunto de elementos poderdo ser divulgadas em eventos e/ou revistas cientificas.

Os riscos relacionados com sua participacdo sdao “quebra de confidencialidade (risco baixo),
hematoma local (risco baixo), infeccdo local (risco baixo), reagcdo alérgica (risco baixo), injecdo intra-
abdominal de anestésico local (o que ndo gera danos, mas ndo atinge o objetivo de analgesia) (risco
baixo), intoxicagdo por anestésico local (risco baixissimo)”.

Os beneficios oriundos da sua participagdo serdo “diretos” e baseiam-se em “menor desconforto no
pos-operatorio (menor dor, menor ndusea), recuperacao mais rapida, menor necessidade de medicacao de
resgate.”

Ao Sr(a) sera assegurado(a) a assisténcia integral em qualquer etapa do estudo “sendo
acompanhado(a) pelas equipes de Anestesiologia e de Cirurgia Geral durante o pré-operatdrio imediato
até a alta no dia seguinte a realizacdo da cirurgia; ambas as equipes continuando dispostas a assisténcia do
Sr(a) a quaisquer complicagdes ou intercorréncias decorrentes deste processo’. O Sr (a) terd acesso aos
profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais davidas.

O(s) pesquisador(es) ira(ao) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo e todos os
dados coletados servirdo apenas para fins desta pesquisa. Seu nome e informagdes que indiquem a sua
participagcdo nao serdo divulgados sem a sua permissdo. O Sr(a) ndo sera identificado(a) em nenhuma
publicacgdo resultado deste estudo.

Qualquer despesa com estudo ¢ de responsabilidade do(s) pesquisador(es). O Sr(a) ou seu
acompanhante nao terdo qualquer gasto, sendo prevista a compensagdo financeira caso sua participacao
na pesquisa traga custos com transporte, alimentagao, dentre outros.

Em caso de complicacdes, previstas ou nao, relacionadas a esta pesquisa o Sr(a) possui a garantia de
indenizagdo diante de eventuais gastos ou prejuizos.

O Sr(a) recebera uma via deste termo onde consta o telefone/e-mail ¢ endereco institucional do
pesquisador responsavel, podendo tirar suas duvidas e sua participacao, agora ou a qualquer momento no
decorrer da pesquisa.

Nome do pesquisador: Thomas Akio Ikeda Valvassori
Enderego: Rua Justiniano da Rocha, 61, ap 402, Vila Isabel, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20551-010
Institui¢ao: Hospital Naval Marcilio Dias
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Telefone: (21) 99576-5176
E-mail: thomasvalvassori@gmail.com

Caso haja dificuldade de contato com o pesquisador, o Sr(a) pode procurar o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Naval Marcilio Dias, no endereco Rua Cesar Zama, 185, Instituto de Pesquisas
Biomédicas - Lins de Vasconcelos Rio de Janeiro, CEP 20725-090, telefone (21) 2599-5450. E-mail:
hnmd.cep@marinha.mil.br

Estou ciente de que poderei retirar o0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou mesmo
durante a realizagdo do trabalho, sem necessidade de apresentar justificativas e, também, sem prejuizo ou
perda de qualquer beneficio que possa ter adquirido.

Declaro que, recebi uma via deste termo e apds convenientemente esclarecido e ter entendido o que
me foi explicado, estou ciente do inteiro teor deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e de
acordo em participar da pesquisa.

Rio de Janeiro, de de 2025.

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal

Assinatura de testemunha

Assinatura do pesquisador
(carimbo ou nome legivel)

Observacao 1: Todas as paginas devem ser rubricadas e a Ultima assinada pelo participante da pesquisa, a testemunha e o
pesquisador.
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