TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


Você está sendo convidado (a) como voluntário (a) a participar da pesquisa “Utilização de laser de baixa intensidade em feridas cirúrgicas suturadas em pós-operatório imediato de cirurgia plástica”.

Neste estudo, queremos descobrir o que acontece com feridas cirúrgicas quando usamos um tipo de laser de baixa intensidade logo após a cirurgia.

Estudos em outros países mostraram que usar esse tipo de laser em feridas abertas ajuda a reduzir a dor, faz com que a cicatrização seja mais rápida e deixa a cicatriz mais forte. No entanto, a maioria desses estudos foi feita em feridas de ratos que foram costuradas(suturadas), e a quantidade de laser usada variou muito entre os trabalhos.


Neste estudo, vamos dividir os pacientes em dois grupos. Um grupo receberá a aplicação do laser logo após a cirurgia, e o outro grupo, chamado de grupo controle, não receberá a aplicação. O paciente e o pesquisador só vão descobrir em qual grupo cada um está no final do estudo, depois de fazer as análises.


O laser será usado com uma quantidade específica de energia, igual para todos, para testar como ele pode afetar a cicatriz. Vamos acompanhar os pacientes e fazer avaliações usando um formulário especial (POSAS) nos dias 7, 15, 30 e 60 após a cirurgia.


Para participar deste estudo você não terá nenhum custo, nem receberá qualquer vantagem financeira. Você será esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estará livre para participar ou recusar-se a participar. Poderá retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que é atendido (a) pelo pesquisador. O pesquisador irá tratar a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. Você não será identificado em nenhuma publicação que possa resultar deste estudo. 
Este estudo apresenta risco mínimo, isto é, o mesmo risco existente em atividades rotineiras como conversar, tomar banho, ler, etc., visto que não foram descritos até o momento efeitos adversos ou colaterais do uso do laser de baixa potência em feridas. Apesar disso, você tem assegurado o direito a ressarcimento ou indenização no caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa.


Os resultados da pesquisa estarão à sua disposição quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a sua permissão. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficarão arquivados com o pesquisador responsável por um período de 5 anos, e após esse tempo serão destruídos. Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cópia será arquivada pelo pesquisador responsável, e a outra será fornecida a você.


Eu, __________________________________________________, portador (a) do documento de Identidade ____________________, fui informado (a) dos objetivos do presente estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações e modificar minha decisão de participar se assim o desejar. Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cópia deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.
Juiz de Fora, ____ de ______________ de 20____ .
____________________________________

___________________________________

Assinatura do(a) participante



Assinatura do(a) pesquisador(a)
Contato do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) - Faculdade de Medicina de Barbacena (FAME)
Endereço: Praça Presidente Antônio Carlos, 8, Prédio Administrativo, 2º Andar, Sala do CEP
Bairro: São Sebastião
CEP: 36.202-336
UF: MG
CIDADE: Barbacena

Telefone: (32)3339-2955
email:cep@funjob.edu.br
