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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
I. DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO PARTICIPANTE 
NOME: _______________________________________________________ Idade ______ M [___] F [___]
DATA NASCIMENTO: _____/_____/_______    IDENTIDADE Nº: _________________________________  
ENDEREÇO: ___________________________________________ Nº: _____ COMPLEMENTO: _______
BAIRRO: ___________________________   CIDADE: _________________________________________ 
CEP: ________________TELEFONE: DDD (____) __________________________________________

RESPONSÁVEL LEGAL: ______________________________________________________Idade ______ 
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.): ______________________________ M [___] F [___]
DATA NASCIMENTO: _____/_____/_______    IDENTIDADE Nº: _________________________________  
ENDEREÇO: ___________________________________________ Nº: _____ COMPLEMENTO: _______
BAIRRO: ___________________________   CIDADE: _________________________________________ 
CEP: _________________TELEFONE: DDD (____) __________________________________________
II. DADOS SOBRE A PESQUISA

Gostaríamos de convidar o(a) senhor(a) para participar da pesquisa cujo título é: “FOTOBIOMODULAÇÃO POR INFRA-VERMELHO EXTRA-ORAL NO PÓS-OPERATÓRIO DA EXODONTIA DE TERCEIROS MOLARES INFERIORES”, pesquisadoras colaboradoras Tatiane Suelen Vieira e Natália Isis Caires Lavor, ORIENTADORA responsável: Profa. Dra. MARIA CRISTINA ZINDEL DEBONI CROSP 29494, DEPARTAMENTO DA FOUSP: CIRURGIA E TRAUMATOLOGIA BUCO-MAXILO-FACIAIS Rubricas:_____________________

1. Justificativa e os objetivos da pesquisa: Já se sabe que a luz laser pode ser utilizada para melhorar a dor e o inchaço após uma extração de dente, mas não se tem certeza ainda se a luz laser pode ter um efeito quando aplicada em única sessão. O objetivo deste trabalho é verificar se a luz laser aplicada me única sessão após a cirurgia, podem controlar o inchaço e a dor após a extração dos dentes do siso.
2. Procedimentos que serão utilizados e objetivos: O(A) Senhor(a) adulto com idade entre 18 e 35 anos está sendo convidado a de forma voluntária para participar desta pesquisa. Sua participação não o prejudicará no seu tratamento. A extração dos dentes do siso normalmente está indicada por motivos de tratamento de aparelho (ortodontia) para ganhar espaço para melhorar o posicionamento de outros dentes, ou quanto eles estão mal posicionados levando a inflamação no local, cárie, mau hálito, dor e infecção por dificuldade de escovação. Se permanecerem dentro do osso pode ocorrer dano na raiz do dente vizinho e desenvolvimento de cistos. Se este for o caso e o senhor aceitar participar da pesquisa seu dente só será removido. Antes de iniciar as cirurgias será realizada uma radiografia sem custo para o participante da pesquisa, para avaliar os dentes do siso que serão extraídos. A cirurgia para extração dos dentes será realizada em dias diferentes com um intervalo de pelo menos 21 dias. Serão medidas algumas regiões do seu rosto e a sua abertura da sua boca. Para extrair o dente do siso é necessário remover um pouco de osso próximo ao dente e às vezes é necessário cortar o dente também. Após a extração do dente, o(a) participante da pesquisa receberá a aplicação da luz laser ativa no rosto do lado onde o dente foi extraído. Na outra cirurgia, após a extração do dente será aplicada a luz laser inativa (placebo). Quando o participante da pesquisa estiver em casa deverá preencher um diário anotando o nível da sua dor após a anestesia ter passado o efeito e após 6h, 8h, 24h e 48 horas. O participante da pesquisa deverá retornar para as consultas de controle no dia seguinte e após 7 dias para remover a sutura. Nestes dias serão realizadas novas medidas do seu rosto e da abertura de boca e você deverá devolver o diário preenchido.
3. Desconfortos e riscos esperados: A cirurgia para extração dos terceiros molares serão realizadas sob anestesia local. A aplicação da anestesia é próxima ao dente e provoca sensação de dormência no local de aplicação, na língua, no lábio inferior e na bochecha do lado em que o dente será extraído. Esta sensação dura em torno de 3 a 5 horas. Caso exista grande proximidade entre as raízes do dente e o nervo, pode ocorrer essa sensação de dormência no lábio ou na língua por vários dias. O(a) participante da pesquisa será avisado se este risco existir. Essa dormência prolongada na grande maioria das vezes é reversível e não ocorre frequentemente. Se a dormência ocorrer o participante da pesquisa terá assistência integral para tratamento e regressão deste problema enquanto ele persistir. Durante a extração do dente o participante da pesquisa não sentirá dor. Após as extrações poderá ter algum inchaço no rosto na região operada, dor moderada e algum sangramento nas primeiras horas. Entretanto, todos estes sintomas serão controlados pelas medicações que serão fornecidas para o participante da pesquisa que terá total assistência para qualquer complicação. A aplicação do laser não apresenta riscos ou desconforto, mas o(a) participante da pesquisa usará óculos escuro para proteção ocular. Caso ocorra alguma complicação durante os procedimentos, o participante da pesquisa receberá toda a assistência necessária para a resolução de eventuais complicações no mesmo local onde iniciou o tratamento, sem custo adicional, pelo tempo que necessitar para a resolução do problema.Rubricas:_____________________

Benefícios: Poderá não haver benefício direto ao participante, entretanto sua participação irá colaborar com o conhecimento das ações que o laser pode provocar no pós-operatório
III- GARANTIAS DO PARTICIPANTE DA PESQUISA 
O contato da pesquisadora responsável para esclarecimento de eventuais dúvidas: Professora Maria Cristina Zindel Deboni, é Av. Prof. Lineu Prestes, 2227 – 05508-000 – São Paulo – SP - Departamento de Cirurgia, Prótese e Traumatologia Maxilofaciais, e-mail: mczdebon@usp.br com e telefone (11) 26488185.
Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato CEP-FOUSP -  Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de São Paulo – Avenida Professor Lineu Prestes nº 2227 – 05508 -000 – São Paulo –  SP – Telefone (11) 3091.7960 – e-mail cepfo@usp.br . O horário de atendimento ao público e pesquisadores é: de segunda a sexta-feira das 9 as 12h e de 14 as 16h (exceto em feriados e recesso universitário).  O Comitê é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevância pública,  de  caráter  consultivo,  deliberativo  e  educativo,  criado  para  defender  os  interesses  dos  participantes  da  pesquisa  em  sua  integridade  e  dignidade  para  contribuir  no  desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. (Resolução CNS nº 466 de 2012
O participante da pesquisa tem garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento na Instituição. As informações obtidas serão analisadas em conjunto com a de outros pacientes, e não será divulgada a sua identidade. O participante da pesquisa tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados da pesquisa. Se existir qualquer despesa adicional como o custo de transporte para a consulta de retorno em 24 horas o custeio será reembolsado. O pesquisador garante o compromisso de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesquisa.
Rubricas:_____________________

IV. 	CONSENTIMENTO PÓS-ESCLARECIDO
Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que foram lidas para mim. Ficaram claros para mim quais são os objetivos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento quando necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço.
[bookmark: _GoBack]Este Termo foi elaborado em duas vias, sendo uma do participante da pesquisa e a outra do pesquisador responsável.
_________________________________________________________
	Assinatura do participante da pesquisa/representante legal
	     Data     __    /   __    /  ____     


_________________________________________________________
	Assinatura da testemunha
	     Data     __    /   __    /  ____     
	


Para analfabetos e semi-analfabetos.
(Somente para o responsável do projeto)
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo.
_________________________________________________________
	Assinatura do pesquisador responsável
	    Data     __    /   __    /  ____     
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