[image: topo]
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES
HOSPITAL UNIVERSITÁRIO ONOFRE LOPES
GERÊNCIA DE ENSINO E PESQUISA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE

Esclarecimentos

[bookmark: _Hlk105489429]Este é um convite para você participar da pesquisa: RADIOFREQUÊNCIA PARA TRATAMENTO DE DISFUNÇÃO ERÉTIL: UMA NOVA TECNOLOGIA PARA O TRATAMENTO DESTA CONDIÇÃO, que tem como pesquisador responsável JOSÉ HIPÓLITO DANTAS JÚNIOR.
Esta pesquisa pretende avaliar uma nova tecnologia para o tratamento da disfunção erétil, também conhecida como impotência sexual que tenha causa orgânica.
O motivo que nos leva a fazer este estudo saber se essa nova tecnologia já conhecida como radiofrequência é capaz de gerar um melhor desempenho do pênis para a sua função sexual.
[bookmark: _Hlk105489098]Haverá 2 grupos de participantes onde um deles receberá tratamento de radiofrequência e outro grupo não receberá tratamento (grupo controle) como forma de podermos compararmos e saber se o tratamento funciona ou não. Essa escolha em cada um dos grupos será através de sorteio.
Caso decida participar, o mesmo será submetido a aplicações de um aparelho de radiofrequência que será encostado nas laterais do pênis e da região perineal, num total de 12 sessões, com o tempo de 15 minutos para cada aplicação. Serão aplicados questionários que avaliam a função sexual antes e após o seu tratamento completo. São perguntas objetivas que irão medir se o tratamento apresentou resultados satisfatórios ou não. Tanto a pesquisa como a aplicação dos questionários ocorrerão em ambientes fechados e seguros, com garantia absoluta do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa. 
Durante a realização da pesquisa poderão ocorrer eventuais desconfortos que estariam relacionados ao contato do aparelho com áreas íntimas, com chances mínimas de ocorrer e que tão logo cesse o contato, o efeito indesejável desaparecerá. Esses desconfortos serão minimizados pela aplicação de gel para a lubrificação da pele local e melhor funcionamento do aparelho.
Como benefícios da pesquisa você poderá tratar a sua impotência sexual de maneira rápida, eficiente e permanente caso o tratamento obtenha êxito.
[bookmark: _Hlk105489723][bookmark: _GoBack]Caso você não tenha benefício com o tratamento de radiofrequência, pelo tratamento não ter sido eficiente ou pelo fato de você ter ficado no grupo controle, o serviço de Urologia do HUOL estará providenciando assistência médica para indicar outro tipo de tratamento para que a sua impotência seja tratada.
Em caso de complicações ou danos à saúde que você possa ter relacionado com a pesquisa, compete ao pesquisador responsável garantir o direito à assistência integral e gratuita, que será prestada no ambulatório de Urologia do Hospital Universitário Onofre Lopes (HUOL) pela equipe do pesquisador responsável José Hipólito.
Durante todo o período da pesquisa você poderá tirar suas dúvidas ligando para o pesquisador através do telefone (84)3342-5012 ou nos emails:  josejunior.huol@ebserh.gov.br ou hipolitodantas@yahoo.com ou pessoalmente no ambulatório de Urologia ou de Transplante Renal do HUOL, na avenida Nilo Peçanha, 620, bairro Petrópolis, Natal -RN.
Você tem o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem nenhum prejuízo para você.
Os dados que você irá nos fornecer serão confidenciais e serão divulgados apenas em congressos ou publicações científicas, sempre de forma anônima, não havendo divulgação de nenhum dado que possa lhe identificar. Esses dados serão guardados pelo pesquisador responsável por essa pesquisa em local seguro e por um período de 5 anos.
Alguns gastos pela sua participação nessa pesquisa, eles serão assumidos pelo pesquisador e reembolsado para vocês.
Se você sofrer qualquer dano decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato ou tardio, previsto ou não, você será indenizado.
Qualquer dúvida sobre a ética dessa pesquisa você deverá ligar para o Comitê de Ética em Pesquisa – instituição que avalia a ética das pesquisas antes que elas comecem e fornece proteção aos participantes das mesmas – do Hospital Universitário Onofre Lopes da Universidade Federal do Rio Grande do Norte, no telefone (84) 3342-5003, e-mail cep_huol@yahoo.com.br. Você ainda pode ir pessoalmente à sede do CEP, de segunda a sexta, das 07h30minh às 12h30 e das 13h30 às 15h00, no Hospital Universitário Onofre Lopes, endereço Av. Nilo Peçanha, 620 – Petrópolis – Espaço João Machado – 1° Andar – Prédio Administrativo - CEP 59.012-300 - Natal/RN.
Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficará com você e a outra com o pesquisador responsável JOSÉ HIPÓLITO DANTAS JÚNIOR.


Consentimento Livre e Esclarecido

	Após ter sido esclarecido sobre os objetivos, importância e o modo como os dados serão coletados nessa pesquisa, além de conhecer os riscos, desconfortos e benefícios que ela trará para mim e ter ficado ciente de todos os meus direitos, concordo em participar da pesquisa RADIOFREQUÊNCIA PARA TRATAMENTO DE DISFUNÇÃO ERÉTIL: UMA NOVA TECNOLOGIA PARA O TRATAMENTO DESTA CONDIÇÃO e autorizo a divulgação das informações por mim fornecidas em congressos e/ou publicações científicas desde que nenhum dado possa me identificar.
Impressão datiloscópica do participante


_________________________________
Assinatura do participante da pesquisa




Declaração do pesquisador responsável

Como pesquisador responsável pelo estudo RADIOFREQUÊNCIA PARA TRATAMENTO DE DISFUNÇÃO ERÉTIL: UMA NOVA TECNOLOGIA PARA O TRATAMENTO DESTA CONDIÇÃO, declaro que assumo a inteira responsabilidade de cumprir fielmente os procedimentos metodologicamente e direitos que foram esclarecidos e assegurados ao participante desse estudo, assim como manter sigilo e confidencialidade sobre a identidade do mesmo.
Declaro ainda estar ciente que na inobservância do compromisso ora assumido estarei infringindo as normas e diretrizes propostas pela Resolução 466/12  do Conselho Nacional de Saúde – CNS, que regulamenta as pesquisas envolvendo o ser humano.

Natal, ___/___/______ .

[bookmark: _Hlk507431265]
_____________________________________
JOSÉ HIPÓLITO DANTAS JÚNIOR
CPF: 779.270.954-04




__________________ (rubrica do Participante/Responsável legal) ____________________ (rubrica do Pesquisador)
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__________________ (rubrica do Participante/Responsável legal) ____________________ (rubrica do Pesquisador)
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Gerência de Ensino e Pesquisa:  (84) 3342-5027  gep_huol@outlook.com
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Missdo: Promover de forma integrada o ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia no dmbito das ciéncias da satide e correlatas, com qualidade, ética e sustentabilidade. N’N%

Visdo: Ser reconhecido como hospital universitdrio de referéncia, identificado pela exceléncia, sentido humanitdrio e relevancia social. 0 m%\ e
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