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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Título da Pesquisa: “Influência da persistência de bactérias ativas no sucesso do tratamento endodôntico de sessão múltipla em pacientes com diabetes mellitus tipo 2: um estudo prospectivo longitudinal”.
Nome do (a) Pesquisador (a): Natália Amanda Gomes.
Nome do (a) Orientador (a): Prof. Dr. Rogério de Castilho Jacinto.

1. NATUREZA DA PESQUISA: Fui esclarecido que o objetivo e principal justificativa dessa pesquisa será avaliar o perfil de bactérias no interior de meus dentes que obtiverem o diagnóstico de periodontite apical crônica, logo com necessidade de tratamento endodôntico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e não diabéticos, avaliando os parâmetros de dor pós-operatória, controle glicêmico, qualidade de vida e regressão da lesão periapical por TCFC. Adicionalmente, estou ciente que será realizada a coleta de saliva de forma não invasiva, em diferentes momentos do tratamento, com a finalidade de analisar parâmetros bioquímicos e marcadores relacionados ao equilíbrio oxidativo do organismo, sem riscos ou desconfortos significativos.

2. PARTICIPAÇÃO NO ESTUDO: Estou ciente que o estudo será conduzido na Faculdade de Odontologia de Araçatuba – FOA/UNESP, na qual serão selecionados 50 participantes com diagnóstico de periodontite apical crônica, com necessidade de tratamento endodôntico para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e não diabéticos. Fui informado que o centro onde eu receber a avaliação inicial será o mesmo no qual eu receberei tratamento e posterior acompanhamento. Fui esclarecido que para participar desse estudo, não posso fazer uso de imunossupressores; ter algum distúrbios hereditários da coagulação (hemofilia A ou B ou doença de Von Willebrand) ou doença hepática ou renal crônica; e quando mulher, não posso estar grávida ou amamentando; histórico de traumatismo dentário; dente perfurado; indivíduos que adquiriram alguma condição sistêmica que interfira com o tratamento e canais previamente tratados.


3. ENVOLVIMENTO NA PESQUISA: Ao participar deste estudo o(a) sr.(a) permitirá que o (a) pesquisador (a) Natália Amanda Gomes o submeta a realização deste projeto de pesquisa, consistindo em um estudo clínico com acompanhamento de 6 meses. O(a) sr.(a) tem liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuízo para o(a) sr.(a). Sempre que quiser poderá pedir mais informações sobre a pesquisa através do telefone do (a) pesquisador (a) do projeto e, se necessário através do telefone do Comitê de Ética em Pesquisa.

4. PROCEDIMENTOS: Fui informado(a) que serei submetido ao tratamento endodôntico e que os atendimentos serão efetuados por profissionais formados em odontologia e especialistas na área. Estou ciente de que nestas consultas, será feita uma avaliação clínica endodôntica completa, onde serei submetido a coleta de saliva antes do tratamento endodôntico e a coleta do biofilme microbiano (bactérias) de dentro do dente (que será tratado o canal) e sangue serão coletados para realização dos exames microbiológico (identificação e quantificação bacteriana) e quanto aos níveis de hemoglobina glicada para análise sérica. Fui informado que o tratamento planejado será realizado entre 2 sessões de aproximadamente 2 h de duração para todas as sessões será estabelecido para permitir um tempo de tratamento adequado e finalizada em 21 dias no máximo. Fui esclarecido que o estudo terá uma duração de aproximadamente 6 meses e estou ciente que eu devo retornar 1 vez ao centro de pesquisa após o tratamento finalizado para a 2ª tomografia computadorizada de feixe cônico, como forma de acompanhamento. Todas as amostras coletadas serão armazenadas sob refrigeração (-80) para posterior análise. 

5. RISCOS E DESCONFORTOS: Estou ciente que a participação neste estudo envolve um risco mínimo. Serei submetido a coleta de saliva antes do tratamento endodôntico e a coleta do biofilme microbiano (bactérias) de dentro do dente (que será tratado o canal) que não são invasivas e a de sangue que é uma técnica invasiva. Entretanto, fui comunicado que embora a coleta de sangue possa gerar desconforto, ansiedade e algumas complicações, ela será realizada por um profissional competente, treinado e apto a manejar as possíveis complicações relacionadas com ela.  Durante o tratamento, serei contactado via contado eletrônico, quanto a presença de dor espontânea, dor à mastigação ou qualquer eventual desconforto; adesão ao tratamento medicamentoso, plano alimentar, motivação e percepção de resultados efetivos para os participantes do grupo DM2. Depois disso, estou ciente que um assistente da pesquisa irá monitorar, por contato telefônico, o agendamento e confirmação dos exames tomográficos (inicial e após 6 meses). Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos à sua dignidade.

6. CONFIDENCIALIDADE: Fui informado que tenho a garantia do sigilo que assegura minha privacidade no estudo, e uma vez que os dados sejam obtidos, estes poderão ser divulgados em revistas e congressos científicos, mas sem a minha identidade como participante da pesquisa. Estou ciente que,
as amostras coletadas também serão codificadas antes do processamento laboratorial de forma que apenas os pesquisadores envolvidos na coleta de dados terão o conhecimento da identificação dos participantes do estudo. 
 
7. BENEFÍCIOS: Fui esclarecido (a) que a principal terapia empregada será o tratamento endodôntico (forma mais comum de tratamento da infeção endodôntica, não existindo tratamento alternativo), que será o principal benefício direto que eu receberei do estudo. Além disso, fui esclarecido que receberei informações sobre como realizar higiene oral e sua importância para a saúde bucal e geral. Além disso, esperamos que este estudo resulte em informações importantes sobre o tratamento endodôntico e pacientes diabéticos, de forma que o conhecimento que será construído a partir desta pesquisa possa abrir novos horizontes de saúde pública, onde pesquisador se compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informações coletadas, conforme previsto no item anterior.

8. DESPESAS E PAGAMENTOS: Estou ciente que eu não terei custos pelo tratamento recebido, bem como pelos exames de avaliação durante o estudo e, não receberei nenhuma remuneração por participar dele. 

9. REUTILIZAÇÃO DOS DADOS OU MATERIAL BIOLÓGICO: Eu fui consultado e autorizo a utilização de dados ou material biológico (biofilme, fluido apical e sangue) em outra pesquisa, sem ter que ser novamente consultado desde que a nova pesquisa seja aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa da instituição. 

	 
Consentimento Livre e Esclarecido
Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto meu consentimento em participar da pesquisa.

___________________________
Nome do Participante da Pesquisa

______________________________
Assinatura do Participante da Pesquisa

__________________________________
Assinatura do Pesquisador

___________________________________
Assinatura do Orientador




Pesquisador(a): Natália Amanda Gomes – (18) 99119-1135.
Orientador(a): Prof. Dr. Rogério de Castilho Jacinto - (18) 3636-2890.
Coordenador(a) do Comitê de Ética em Pesquisa: Prof. Dr. André Pinheiro de M. Bertoz
Vice-Coordenador(a): Profa. Dra. Aimée Maria Guiotti
Telefone do Comitê: (18) 3636-3234
Horário de Funcionamento - CEP: Segunda a Sexta das 08:00-12:00 / 14:00 as 18:00 horas
E-mail cep.foa@unesp.br
Resolução: 510/2016-CNS
Visto participante:
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