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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO 
SECRETARIA DE ESTADO DE CIÊNCIA E TECNOLOGIA 
UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO 
HOSPITAL UNIVERSITÁRIO PEDRO ERNESTO
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA


TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – MAIORES DE IDADE

Você está sendo convidado (a) a participar como voluntário (a) da pesquisa denominada TOFACITINIBE VERSUS DUTASTERIDA NO TRATAMENTO DA ALOPECIA FIBROSANTE FRONTAL: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO, realizada no âmbito do Hospital Universitário Pedro Ernesto/UERJ. 
1. OBJETIVO: O objetivo do estudo é comparar eficácia, segurança e tolerância de duas medicações orais, para tratamento da alopecia fibrosante frontal.
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]2. PROCEDIMENTOS: a sua participação consistirá em: responder a um questionário padrão com pontuações e medidas, que avaliam seus sintomas e a progressão da doença; registros fotográficos em posições padronizadas; registros fotográficos com dispositivo que permite fotos em grande aumento, do couro cabeludo; realizar duas pequenas tatuagens pontuais, no couro cabeludo, para assegurar que a mesma região seja comparada; antes de iniciar o tratamento, alguns exames de sangue serão realizados, para avaliação de rins, fígado, hemograma, colesterol e triglicerídeos, infecções virais, contato com a tuberculose, teste de gravidez; estar utilizando método contraceptivo (anticoncepcional oral ou injetável ou DIU) e manter seu uso por 6 meses após a interrupção da medicação; não utilizar outras medicações para o tratamento da doença estudada; receber e ingerir uma das medicações em estudo, a cada 12h, pelo período de 24 semanas; comparecer nas visitas agendadas.
[bookmark: _heading=h.30j0zll]3. POTENCIAIS RISCOS E BENEFÍCIOS: Toda pesquisa oferece algum tipo de risco. Nesta pesquisa, o risco pode ser avaliado como moderado, isto é, o participante que ingere ambas as medicações podem apresentar, como efeito colateral, dor ou queimação no estômago, dor de cabeça ou náuseas. Participantes em uso do tofacitinibe podem apresentar acne; rinite; faringite; alterações de colesterol e triglicerídeo; em casos mais raros, reativação de herpes-zóster. Os participantes em uso da dutasterida, em situações raras, podem apresentar redução da libido ou disfunção sexual e alterações no fígado; caso mulheres engravidem em uso da medicação, o bebê caso seja do sexo masculino, pode apresentar alteração na formação da genitália.
Objetivando minimizar esses riscos, o participante será reavaliado (a) em consulta 3 meses após o início do tratamento quanto aos efeitos colaterais. A maior parte dos efeitos colaterais se apresenta de forma temporária, como sintomas gastrointestinais e dores de cabeça. A acne é facilmente controlada com uso de medicações tópicas. Demais condições podem ser tratadas com interrupção da medicação ou com tratamento medicamentoso oral. Além disso, realizará exame de sangue, radiografia de tórax e avaliação de contato com tuberculose, assim como deve manter uso de contraceptivos por até 6 meses após a interrupção das medicações.
As tatuagens puntiformes, necessárias para acompanhamento das fotografias, estarão próximas à linha de implantação capilar e podem, em alguns casos, se tornar visíveis, caso a doença progrida. 
Por outro lado, são esperados os seguintes benefícios da participação na pesquisa: melhora da inflamação e dos sintomas, como coceira, dor, ardência e formigamento, no couro cabeludo; interrupção da progressão da doença, impedindo a perda progressiva e irreversível de cabelo; interrupção da perda de pelos na sobrancelha; redução da pigmentação facial; interrupção da atrofia da pele da face e couro cabeludo; melhora da qualidade de vida.
4. GARANTIA DE SIGILO: os dados da pesquisa serão publicados/divulgados em livros e revistas científicas. Asseguramos que a sua privacidade será respeitada e o seu nome ou qualquer informação que possa, de alguma forma, o (a) identificar, será mantida em sigilo. O (a) pesquisador (a) responsável se compromete a manter os dados da pesquisa em arquivo, sob sua guarda e responsabilidade, por um período mínimo de 5 (cinco) anos após o término da pesquisa.
5. LIBERDADE DE RECUSA: a sua participação neste estudo é voluntária e não é obrigatória. Você poderá se recusar a participar do estudo ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar. Se desejar sair da pesquisa você não sofrerá qualquer prejuízo. 
[bookmark: _heading=h.1fob9te]6. CUSTOS, REMUNERAÇÃO E INDENIZAÇÃO: a participação neste estudo não terá custos adicionais para você. Também não haverá qualquer tipo de pagamento devido a sua participação no estudo. 
[bookmark: _heading=h.brhg2rcy2fgv]7. ESCLARECIMENTOS ADICIONAIS, CRÍTICAS, SUGESTÕES E RECLAMAÇÕES: você receberá uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a outra ficará com o(a) pesquisador(a). Caso você concorde em participar, as páginas serão rubricadas e a última página será assinada por você e pelo(a) pesquisador(a). O(a) pesquisador(a) garante a você livre acesso a todas as informações e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequências. Você poderá ter acesso ao(a) pesquisador(a) André Luiz Vairo Donda pelo telefone (21) 2868-8478 ou pelo e-mail: dermatologia.hupe@gmail.com. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, poderá entrar em contato com o CEP - COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA, AV. VINTE E OITO DE SETEMBRO, nº77 - CePeM - Centro de Pesquisa Clínica Multiusuário - 2º andar/sala 28, prédio anexo ao Hospital Universitário Pedro Ernesto, Telefone: 21 2868-8253 - E-mail.: cep@hupe.uerj.br.  Atendimento ao público de segunda-feira a sexta-feira das 09:00h às 13:00h
[bookmark: _heading=h.owms7hksp1kb]





CONSENTIMENTO

Eu, ________________________________________ li e concordo em participar da pesquisa.

	Assinatura do(a) participante
	Data: ___/___/_____




Eu, ________________________________________ obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido do(a) participante da pesquisa.

	Assinatura do(a) pesquisador(a)
	Data: ___/___/_____





RUBRICAS                                                                                                                                                                               Página 1 de 2


image1.png




