Anexo 1
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Esclarecimentos

Este ¢ um convite para vocé participar da pesquisa: Uso da metadona no controle
algico pos-operatorio em cirurgia bariatrica, que tem como pesquisadores responsaveis Silas

Augusto (médico residente de Anestesiologia) e Dr. Wallace Andrino da Silva.

Esta pesquisa pretende comparar: (1) melhora do quadro de dor apds uso da metadona
na cirurgia bariatrica; (2) reducao no consumo de outras medicagdes analgésicas e (3) perfil

de efeitos colaterais, como nduseas, vomitos, prurido e depressao respiratoria.

O motivo que nos leva a fazer este estudo ¢ justificado pelo reduzido numero de
evidéncias cientificas conclusivas quanto ao analgésico com melhor desfecho de dor no
poOs-operatorio de cirurgia bariatrica, levando-se em consideragdo o quadro clinico de cada

paciente.

Efeitos colaterais podem incluir: nauseas, vomitos e prurido, que serdo prontamente

tratados caso sejam evidenciados.

Caso vocé€ decida participar, sera feita uma distribuicao aleatoria (sorteio) para
determinar se fara parte do grupo que receberd a medicag@o no intraoperatdrio ou do grupo
controle (em que nao sera administrada a metadona). Este grupo serve como comparagao para

avaliar se houve mudanca no perfil de dor logo apos a cirurgia.



Em caso de algum problema que vocé possa ter relacionado com a pesquisa, terd
direito a assisténcia gratuita que serd prestada pelo Hospital Universitario Onofre Lopes e

com todo o suporte possivel da equipe de pesquisa somada ao corpo clinico da institui¢ao.

Durante todo o periodo da pesquisa voc€ podera tirar suas duvidas ligando para dr.
Wallace Andrino da Silva, que pode ser encontrado no Hospital Universitario Onofre Lopes,
Avenida Nilo Pecanha, 620, Petrépolis, Natal/Rio Grande do Norte — Brasil, CEP
59.012-300, telefone: (84) 3342-5000.

Voce tem o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer

fase da pesquisa, sem nenhum prejuizo para vocé.

Os dados que vocé nos fornecerd serdo confidenciais e divulgados apenas em
congressos ou publicacdes cientificas, ndo havendo divulgacdo de nenhum dado que possa

lhe identificar.

Esses dados serdao guardados pelo pesquisador responsavel por essa pesquisa em local

seguro e por um periodo de 5 anos.

Se vocé tiver algum gasto pela sua participagao nessa pesquisa, ele serd assumido pelo

pesquisador e reembolsado para voce.

Se vocé sofrer algum dano comprovadamente decorrente desta pesquisa, sera

indenizado.

Qualquer duvida sobre a ética dessa pesquisa vocé€ devera entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Onofre Lopes, telefone: 3342-5003,
endereco: Av. Nilo Peganha, 620 — Petropolis — Espaco Jodo Machado — 1° Andar — Prédio
Administrativo - CEP 59.012-300 - Nata/RN, e-mail: cep_huol@yahoo.com.br.

Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficard com vocé e a outra com os
pesquisadores responsaveis Silas Augusto (médico residente em Anestesiologia) e dr. Wallace

Andrino da Silva. .

Consentimento Livre e Esclarecido



Apos ter sido esclarecido sobre os objetivos, importancia € o0 modo como os dados
serdo coletados nessa pesquisa, além de conhecer os riscos, desconfortos e beneficios que ela
trarda para mim e de ter ficado ciente de todos os meus direitos, concordo em participar da
pesquisa Uso da metadona no controle algico pos-operatorio de cirurgia bariatrica e
autorizo a divulgacdo das informagdes por mim fornecidas em congressos e/ou publicacdes

cientificas, desde que nenhum dado possa me identificar.

Natal, de de

Assinatura do participante da pesquisa

Declaragdo do pesquisador responsavel

Como pesquisador responsavel pelo estudo Uso da metadona no controle algico
pos-operatério em cirurgia bariatrica, 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 inobservancia do compromisso ora assumido estarei
infringindo as normas e diretrizes propostas pela Resolucao 466/12 do Conselho Nacional de

Saude — CNS, que regulamenta as pesquisas envolvendo o ser humano.



Natal, de de

Wallace Andrino da Silva

Médico Anestesiologista — CRM/RN — 6.260
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