1

[image: ][image: ]	Aprovado na  
Pró-Reitoria de Pesquisa e Pós-Graduação    
CONEP em 04/08/2000 
Comitê de Ética em Pesquisa – CEP 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
 
Título do Projeto: Intervenção educacional para adultos com diabetes tipo 2 na atenção primária em alimentação com baixo teor de carboidratos: um ensaio clínico randomizado.

Certificado de Apresentação para Apreciação Ética – “CAAE” N°
Pesquisador para contato: Geraldo Emilio Vicentini 
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Convidamos você a participar de uma pesquisa sobre um programa de educação alimentar com baixo teor de carboidratos para o Diabetes tipo 2, que envolve orientações baseadas na web e presenciais, assim como a avaliação dos seus exames laboratoriais de glicemia de jejum, insulina de jejum, hemoglobina glicada (HbA1c) e índice HOMA-IR.
[bookmark: _GoBack]Os objetivos são, através de reuniões de aconselhamento presenciais e via web realizar a orientação alimentar sobre a dieta com baixo teor de carboidratos juntamente com a coleta dos seus dados laboratoriais (glicemia de jejum, insulina de jejum, hemoglobina glicada (HbA1c) e índice HOMA-IR), dados antropométricos(índice de massa corporal (IMC) e circunferência de cintura (CC), informações sobre o uso de medicamentos antidiabéticos e doses atualmente utilizadas, redução ou retirada durante ou até o fim da pesquisa que serão coletadas no período inicial e após a aplicação do programa de educação em alimentação de baixo teor de carboidratos no atendimento do Ambulatório de Endocrinologia do Sistema Municipal de Saúde de Francisco Beltrão – PR. A diabetes tipo 2 não controlada pode evoluir para o desenvolvimento de graves complicações, tais como aterosclerose, doenças cardíacas, insuficiência renal, neuropatia periférica, retinopatia e úlceras nos pés. A prevenção de complicações exige não somente de medicamentos, mas também de ajustes necessários na dieta. Você participará de 3 reuniões em grupo presenciais, e irá fazer parte de um grupo online (via web) onde receberá as orientações realizadas por aplicativo de smartphone 3 vezes na semana por um período 32 semanas, onde irá receber informações e aconselhamento sobre a dieta de baixo teor de carboidratos e orientações voltadas para o estilo de vida do diabético tipo 2. Para a realização dessa pesquisa utilizaremos seus dados armazenados na unidade básica de saúde que você frequenta tais como peso, estatura, circunferência da cintura, dados laboratoriais (glicemia de jejum, hemoglobina glicada), informações sobre o uso de medicamentos antidiabéticos com as doses atualmente utilizadas, e seus dados de pressão arterial. É importante informar que realizaremos uma entrevista com você sobre os alimentos que você mais consome (hábitos alimentares) e que esses procedimentos são seguros, mas a entrevista pode causar um leve constrangimento, para minimizar isso, esses procedimentos serão realizados em local reservado apenas na presença de 1 pesquisador não expondo você, para preservar sua identidade, ainda você receberá esclarecimento sobre o método de avaliação para se sentir mais seguro. Todos os resultados dos exames assim como os resultados da pesquisa da Diabetes tipo 2 e das demais avaliação já citadas acima serão analisados pelo pesquisador e informado ao seu médico da UBS para que lhe informe sobre sua situação de saúde em consulta. Caso você não se sinta confortável ou deseje não realizar tal procedimento, basta nos informar que o procedimento não será realizado. A pesquisa causar a você cansaço, ou desconforto, mas vamos procurar agilizar a entrevista com objetivo de diminuir a sua permanência no local.
Se ocorrer algum transtorno, decorrente de sua participação em qualquer etapa desta pesquisa, nós pesquisadores, providenciaremos acompanhamento e a assistência imediata, integral e gratuita. Havendo a ocorrência de danos, previstos ou não, mas decorrentes de sua participação nesta pesquisa, caberá a você, na forma da Lei, o direito de solicitar a respectiva indenização.
Também você poderá a qualquer momento desistir de participar da pesquisa sem qualquer prejuízo. Para que isso ocorra, basta informar, por qualquer modo que lhe seja possível, que deseja deixar de participar da pesquisa e qualquer informação que tenha prestado será retirada do conjunto dos dados que serão utilizados na avaliação dos resultados.
Você não receberá e não pagará nenhum valor para participar deste estudo, no entanto, terá direito ao ressarcimento de despesas decorrentes de sua participação.
Ainda existe o risco de vazamento de informação digital dos dados coletados, expondo os resultados de seus dados de exames laboratoriais, antropométricos. Esses riscos serão minimizados pois apenas um pesquisador terá acesso as planilhas com nomes dos pacientes durante coleta de dados e todas demais etapas de análise e uso de dados serão feitos sem identificação dos indivíduos tomando o máximo de cuidado para não haver extravio. Nós pesquisadores garantimos a privacidade e o sigilo de sua participação em todas as etapas da pesquisa e de futura publicação dos resultados. O seu nome, endereço, voz e imagem nunca serão associados aos resultados desta pesquisa, exceto quando você desejar. Nesse caso, você deverá assinar um segundo termo, específico para essa autorização e que deverá ser apresentado separadamente deste. 
As informações que você fornecerem serão utilizadas exclusivamente nesta pesquisa. Caso as informações fornecidas e obtidas com este consentimento sejam consideradas úteis para outros estudos, você será procurado para autorizar novamente o uso. 
Este documento que você vai assinar contém 3 páginas. Você deve vistar (rubricar) todas as páginas, exceto a última, onde você assinará com a mesma assinatura registrada no cartório (caso tenha). Este documento está sendo apresentado a você em duas vias, sendo que uma via é sua. Sugerimos que guarde a sua via de modo seguro.
Caso você precise informar algum fato ou decorrente da sua participação na pesquisa e se sentir desconfortável em procurar o pesquisador, você poderá procurar  pessoalmente o Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da UNIOESTE (CEP), de segunda a sexta-feira, no horário de 08h00 as 15h30min, na Reitoria da UNIOESTE, sala do Comitê de Ética, PRPPG, situado na rua Universitária, 1619 – Bairro Universitário, Cascavel – PR. Caso prefira, você pode entrar em contato via  Internet pelo e-mail: cep.prppg@unioeste.br ou pelo telefone do CEP que é (45) 3220-3092.
Se desejar maiores esclarecimentos a respeito da finalidade da pesquisa, destino do material coletado e resultados dos exames realizados, pode nos procurar no Centro de Ciências da Saúde, na coordenação de medicina, no seguinte endereço Rodovia PR-182 Km 02 - Bairro Água Branca/Francisco Beltrão-Pr, pelo telefone (046) 3520.1608 ou pelo e-mail do pesquisador vicentinige@gmail.com 
Declaro estar ciente e suficientemente esclarecido sobre os fatos informados neste documento. 
	
Nome do participante da pesquisa ou responsável:________________________
Assinatura:_________________
Eu, (Geraldo Emilio Vicentini), declaro que forneci todas as informações sobre este projeto de pesquisa ao participante (e/ou responsável).
Assinatura do pesquisador

Francisco Beltrão, ______ de _____________ de 20____.
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