ANEXO 1 – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Título da pesquisa: “Infundibulotomia primária vs tentativa de canulação convencional: um ensaio clínico randomizado”

Pesquisador principal: Mateus Pereira Funari.
Pesquisador responsável: Prof. Dr. Eduardo Guimarães Hourneaux de Moura.
Departamento: Serviço de Endoscopia Gastrointestinal - Instituto Central do Hospital das Clínicas da FMUSP.
Convite à participação

Prezado(a) Sr(a).	, você está sendo convidado a participar de um estudo que o método convencional com a infundibulotomia primária no acesso à via biliar durante a colangiopancreatografia retrógrada endoscópica (CPRE). Todos os equipamentos possuem registro no Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e foram liberados pela Agência Nacional da Vigilância Sanitária (ANVISA) para uso e comercialização no país. Esses equipamentos são utilizados para diagnóstico e tratamento no trato gastrointestinal.
O procedimento de endoscopia que será realizado é a CPRE com a infundibulopapilotomia endoscópica com dois tipos distintos de acesso à via biliar já disponíveis utilizado em nossa prática, para avaliação da eficácia e segurança de uma em relação a outra.

A CPRE consiste no acesso à via biliar principal por endoscopia para abordagem principalmente terapêutica, como drenagem da via biliar em tumores obstrutivos, tratamento de estenoses e retirada de cálculos.

O estudo que você está participando irá comparar duas modalidades distintas de métodos de acesso à via biliar (técnica convencional e fístula infundibular primária), passo inicial e necessário na realização da CPRE.
O objetivo deste estudo é avaliar comparativamente a eficácia e segurança de ambos métodos. Vale ressaltar que ambos são utilizados rotineiramente nesta instituição.

Os exames de CPRE serão realizados no Serviço de Endoscopia Gastrointestinal dos Hospitais das Clínicas da FMUSP (6º andar do prédio dos ambulatórios).

As complicações não são frequentes e, em geral, variam de 4-5%, sendo estas, inerentes à CPRE. A seguir, estão listadas as complicações que podem ocorrer:
- Dor / Febre / Infecção (colangite) / Inflamação no pâncreas (pancreatite) / Perfuração / Sangramento

Os pacientes com complicações serão avaliados e encaminhados para o serviço (equipe) que solicitou o exame e que estava de acordo com o protocolo.

É garantida a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento.
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Todas as informações pessoais, de antecedentes médicos e de exames, serão mantidas em sigilo. Os dados obtidos serão analisados em conjunto com outros pacientes, não sendo divulgada a identificação de nenhum paciente.

Não haverá despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Está garantida a indenização das despesas do paciente decorrentes de qualquer dano relacionado à pesquisa. Não há compensação financeira relacionada à sua participação.
DO ACOMPANHAMENTO E ASSISTÊNCIA

[bookmark: _GoBack]Em qualquer etapa do estudo, você poderá fazer perguntas e tirar dúvidas com os profissionais responsáveis pela pesquisa. O principal executante é o Dr. Mateus Pereira Funari que pode ser encontrado no endereço Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 255, Prédio dos Ambulatórios, 6º andar, sala 3, CEP 05403- 000, Telefone(s) 11-2661-6467, 2661-6221, ou por e-mail mateusfunari@gmail.com. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Rua Ovídio Pires de Campos, 225, 6º andar, Telefone (11) 2661-7585, (11) 2661-1548 das 7h às 16h de segunda a sexta feita ou pelo e-mail cappesq.adm@hc.fm.usp.br 


DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Rua Ovídio Pires de Campos, 225, 6º andar, Telefone (11) 2661-7585, (11) 2661-1548 das 7h às 16h de segunda a sexta feita ou pelo e-mail cappesq.adm@hc.fm.usp.br

DA SUA PARTICIPAÇÃO

Sua participação no estudo é voluntária. Você pode optar por não participar ou interromper sua participação a qualquer momento, sem sanção nem perda de benefícios. Não haverá despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Os pesquisadores poderão interromper sua participação a qualquer momento se decidirem que é o melhor para preservar sua saúde, se você não seguir as instruções do estudo ou se apresentar um evento adverso sério ou grave. Além disso, ANVISA, CONEP e/ou os fabricantes dos produtos podem encerrar o estudo a qualquer momento. O estudo será suspenso ou encerrado após aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa. Se houver modificações no protocolo do estudo e surgir alguma descoberta significativa que possa afetar sua saúde, você será informado e será obtido novamente o seu consentimento.
Não é presumível que você desenvolva qualquer problema de saúde resultante da sua participação. Entretanto, como em qualquer procedimento médico, eventos adversos podem ocorrer e serão assistidos no Hospital das Clínicas da FMUSP.
Está garantida a indenização das despesas do paciente decorrentes de qualquer dano relacionado à pesquisa.


DA CONFIDENCIALIDADE

Os seus dados serão mantidos em sigilo dentro dos preceitos da lei e das agências reguladoras. Os resultados serão publicados e poderão ser apresentados em reuniões científicas e utilizados para pesquisas adicionais. As informações de eficácia e segurança obtidas poderão ser ainda reportadas às empresas fabricantes e às agências reguladoras.



DA CIÊNCIA DO TERMO DE CONSENTIMENTO

Eu, 	, fui suficientemente informado a respeito do estudo
“Infundibulotomia  primária  vs  tentativa  de  canulação  convencional:  um  ensaio  clínico
randomizado”.  Discuti  as  informações  acima  com  um  dos  pesquisadores  envolvidos     (		) sobre a minha decisão em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador em    /	/   .





Assinatura do participante / representante legal	Assinatura do pesquisador responsável ou de
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