[image: Desenho de um monstro com texto preto sobre fundo branco

Descrição gerada automaticamente]                                                                                                                                                    2
SERVIÇO DE GINECOLOGIA E OBSTETRÍCIA
AMBULATÓRIO DE CIRURGIA GINECOLÓGICA

TERMO DE “CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPAÇÃO DE ESTUDO CLÍNICO”

Preenchimento completo deste Termo será em três vias originais, ficando uma arquivada no prontuário da participante de estudo, outro com Dr. Newton de Paula Ishikawa para auditoria do curso de doutorado, outra, entregue a participante de estudo ou responsável legal. As respectivas assinaturas são imprescindíveis à eficácia deste Termo
Participação de estudo clínico intitulado
AVALIAÇÃO PRECOCE DA CICATRIZ DE CESAREA. INFLUÊNCIA DO FIO FARPADO NAS CARACTERÍSTICAS ULTRASSONOGRÁFICAS DO NICHE.







PARTICIPANTE DE ESTUDO   (     ) é a declarante
Nome: ...................................................................................................Idade:..............
Endereço:...............................................................................Tel.:(.... )......................
Identidade n.º:......................Órgão Expedidor:..............Data de emissão:..................







Esta pesquisa foi avaliada e aprovada pela CEP – Comissão de Ética em Pesquisa que é a autoridade que autoriza a realização de pesquisa envolvendo seres humanos. É composta por pessoas independentes de várias áreas e tem como finalidade defender os direitos dos participantes em sua integridade e dignidade, e para contribuir com o desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrões éticos. Qualquer dúvida pode entrar em contato com a CEP.
“Campus da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul, prédio das Pró-Reitorias ‘Hércules Maymone’ – 1º andar, CEP: 79070900. Campo Grande – MS. e-mail: cepconep.propp@ufms.br; telefone: 3345-7187; atendimento ao público: 07:30-11:30 no período matutino e das 13:30 às 17:30 no período vespertino”.
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O NICHE – O PROBLEMA
O Niche, é um defeito de cicatriz uterina após uma cesariana. O risco que uma gestante apresentar este defeito após a primeira cesárea é em torno de 60% e a presença desta anomalia aumenta o risco de várias complicações numa próxima gestação além de queixas ginecológicas. 
Os riscos potenciais do niche são:
	Riscos ginecológicos
	Riscos obstétricos numa futura gravidez

	Dificuldade para engravidar
	Rotura uterina durante trabalho de parto

	Sangramento uterino anormal
	Placenta de inserção baixa

	Dor na relação sexual
	Aderência anormal da placenta e suas consequências

	Dor pélvica crônica
	Gestação em cicatriz da cesariana

	
	Hemorragia durante o parto e suas consequências

	
	Indicação de outra cesárea numa futura gestação

	
	Transfusão de sangue e suas consequências

	
	Morte



OBJETIVOS DO ESTUDO
OBJETIVO GERAL
Avaliação precoce da cicatriz de cesárea. Influência do fio farpado nas características ultrassonográficas do niche.

OBJETIVOS ESPECÍFICO
· Comparar a prevalência e dimensões do niche entre histerorrafia realizadas com fio farpado e fio de poliglactina, com o objetivo de estabelecer o melhor método para a prevenção da formação de nicho.
· Identificar a precocidade do surgimento do niche entre histerorrafia realizadas com fio farpado e fio de poliglactina.
· Comparar evolução do niche entre o início e final do puerpério
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	Riscos do estudo no intraoperatório

	
	Riscos do estudo no pós-operatório

	Risco hipotético de aumento de sangramento: refutada (PELEG et al, 2018)
	A influência na incidência do Niche e suas consequências. Tema a ser investigado nesta pesquisa

	Risco hipotético de aumento de tempo cirúrgico: refutada (PELEG et al, 2018)
	


[bookmark: _Toc93004208]BENEFÍCIOS POTENCIAIS DO USO DO FIO FARPADO EM CESAREANA
	Diminuição na incidência do Niche e suas consequências. 
Contribuição no esclarecimento da fisiopatologia ao investigar o surgimento do niche.

A PESQUISA
1. O estudo não interfere na indicação da cesariana. Será realizada um mesmo tipo de sutura para o fechamento do útero podendo variar entre dois tipos de fios. Todos os fios são comprovadamente seguros, sendo um fio tradicional consagrado pelo uso (Poliglactina) e um fio cirúrgico com tecnologia mais recente, do tipo farpado absorvível, já utilizado em cesarianas e cirurgias ginecológicas cuja hipótese é que ocorra uma redução do defeito de cicatrização uterina denominado Niche.

2. Os fios e suturas serão sorteadas e tanto o médico como a participante de pesquisa e não poderão escolher entre as opções disponíveis.

3. Não saberei o tipo de fio e sutura utilizados até a finalização do estudo quando o pesquisador ou sua equipe deverá entrar em contato para informar.

4. Após a cesariana comprometo-me a realizar o monitoramento através de ultrassom a ser agendado na data correspondente a 2 dias e 45 dias.

5. Nos casos de defeito de cicatrização serei informada e, se houver indicação médica, encaminhada para acompanhamento em ambulatório específico. 

6. A minha participação na pesquisa poderá ser cancelada caso alguma situação clínica comprometa o rigor do estudo como necessidade de suturas diferentes, uso de medicamentos de uso proibido no pós-operatório (corticoide e anti-inflamatórios até 30 dias do parto), e outras situações de exclusão que podem ser diagnosticadas somente no intraoperatório como malformações uterinas, placenta de inserção baixa, acretismo) e por último, necessidade de reoperação após o término da cesariana.

7. Este estudo foi aprovado pela Gerência de Ensino e Pesquisa do Hospital Universitário HUMAP, Comitê de ética em Pesquisa em Humanos da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (CEP) e pela Comissão de Ética em Pesquisa do Ministério da Saúde (CONEP).

Para quaisquer dúvidas ou relato de intercorrências poderá entrar em contato com o pesquisador Dr. Newton de Paula Ishikawa no telefone 99641-0313 e pelo email newtondpi@hotmail.com. Rua Clóvis Bevilaqua, 36. 
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OS GRUPOS
Serão ao todo 80 gestantes divididas em 2 grupos.
A técnica da cesariana será a habitual realizada pelos médicos do plantão uma vez que isto não interfere no resultado da pesquisa.

Para o fechamento uterino:
No grupo A será utilizado o fio tradicional Poliglactina número 0, de excelente qualidade e a mais utilizada na prática atual.
No grupo B será utilizado o fio Stratafix® número 1 de geração mais moderna, também de excelente qualidade, mas por ser farpado poderia diminuir o defeito de cicatrização do útero.

A utilização dos fios será por meio de sorteio. Somente ao final da pesquisa a participante de estudo, o médico examinador e o estatístico saberão qual foi o fio utilizado.

AS GESTANTES PARTICIPANTES
CRITERIOS DE INCLUSÃO
Idade de 18 anos ou mais.
Não ter já realizado parto cesárea.

CRITERIOS DE EXCLUSÃO (a ser avaliada pelo médico)
Diabetes gestacional não controlada, anemia, uso crônico de corticosteroides, corioamnionite, mioma no local da histerotomia, febre de qualquer natureza, infecção na topografia da incisão, gestação múltipla, polidrâmnio, domicílio fora da cidade de Campo Grande, anomalias mullerianas, cicatriz uterina prévia, placenta previa, portadora de doença inflamatória crônica, incisão uterina segmento corporal, nova sutura uterina no puerpério, espessura miometrial intraoperatório acima de 2 cm. 
MEDICAMENTOS NÃO PERMITIDOS DURANTE O ESTUDO
Corticoides no primeiro mês após o procedimento.
Minhas características devem constar nos critérios de inclusão e NÂO devem constar nos critérios de exclusão
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Será excluída da pesquisa a gestante com:
Modificação da técnica cirúrgicas padronizada para fechamento uterino
Revogação do TCLE.
Participante de estudo que não comparece para exame ultrassonográfico.
A CESAREANA

O que é?

A CESÁREA SEGMENTAR TRANSVERSA é uma intervenção cirúrgica obstétrica com a intenção de promover o nascimento do feto por via abdominal.

Tipos de Cesárea
O que define o tipo de cesárea é o tipo de incisão no útero. A Cesárea pode ser Segmentar Transversa quando o corte é realizado transversalmente na região baixa do útero. Cesárea Segmento Corporal quando o corte é realizado longitudinalmente (de comprido) da região baixa até a parte superior do útero e por último uma combinação das duas técnicas. Habitualmente é realizada a Cesárea Segmentar Transversa que será a técnica padronizada para a pesquisa.

Como se faz?    (Descrição técnica do procedimento)
- Anestesia pelo médico anestesista
- Sondagem vesical
- Limpeza da pele do abdome com antisséptico.
- Incisão da pele transversalmente com bisturi.
- Abertura de parede abdominal
- Incisão do útero
- Extração do bebê
- Clampeamento do cordão umbilical
- Retirada da placenta e limpeza do interior do útero
- Medição da espessura do útero
- Fechamento do útero com fios sorteados (fase da pesquisa)
- Revisão da cavidade pélvica
- Hemostasia de vasos sangrantes com bisturi elétrico ou com pontos de fio cirúrgico.
- Fechamento da parede abdominal até a pele com pontos de fio cirúrgico.
- Curativo compressivo na área de incisão.


A Cesárea requer anestesia, que será avaliada pelo Serviço de Anestesia;
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Como TODA intervenção cirúrgica, a cesariana não está isenta de complicações, seja pela própria técnica cirúrgica seja pelas condições clínicas de cada participante de estudo (diabetes, cardiopatia, hipertensão, idade avançada, anemia, obesidade). Traz implícita uma série de complicações comuns e potencialmente sérias que poderão exigir tratamentos complementares, tanto clínicos como cirúrgicos, assim como um mínimo de percentual de mortalidade. De forma excepcional, independente do fio utilizado pode surgir:

Defeito de cicatriz de cesarianas = espaço encontrado na região da incisão da cesárea (pesquisa).
Hemorragia = perda excessiva de sangue que poderá levar a transfusão sanguínea se for intensa. 
Atonia uterina = dificuldade do útero se contrair levando ao risco de sangramento e perda do útero.
Endometrites = infeção do útero com necessidade de uso de antibióticos podendo se agravar.
Transtornos de coagulação = dificuldade do sangue se coagular piorando o sangramento
Infecções = localizados em vários outros órgãos como pulmão, rim e septicemia.
Seromas = Coleção de líquido em parede abdominal retardando a completa cicatrização interna
Hematomas = Coleção de sangue em parede abdominal podendo evoluir para infecção e coleção de pus.
Afecções urinárias = lesão de bexiga e ureter. Fistula entre bexiga e útero. Infeção de bexiga e rim.
Deiscências = Abertura da incisão cirúrgica com processo de cicatrização prolongada (até meses) 
Eventrações pós cirúrgicas = saída do intestino pela cicatriz.
Equimose = manchas roxas da região onde se faz medicamentos
Queimadura da pele em qualquer região pelo uso de cautério
Dermatite = inflamação da pele pelo uso de substâncias químicas utilizadas na assepsia.
Aderências pélvicas = levando a queixas de dor pélvica
Queloide = cicatriz hipertrófica-grosseira e relacionado ao tipo de cicatrização do organismo.
Alteração de sensibilidade = a MAIOR ou a MENOR ou AUSENTE em nervos da região do abdome
Alteração na aparência-estética no local da cirurgia, tipo retração, enrugamento da pele ou depressão é resultante da ressecção de tecidos e/ou estruturas necessários à execução do tipo de cirurgia.
Dor nas relações sexuais. Relacionada com a presença do niche. Este aspecto é influenciado por vários outros fatores principalmente emocionais.
Complicações relacionadas ao ato anestésico
Trombose venosa e embolia evento IMPREVISÍVELRubrica
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É ESPERADA REDUÇÃO DA INCIDÊNCIA DO NICHE COM O FIO DA PESQUISA E NENHUMA INTERFERENCIA NOS OUTROS DESFECHOS ADVERSOS


Este TCLE (termo de consentimento livre e esclarecido) para participação da pesquisa NÃO exclui a necessidade da assinatura do TCLE da operação cesariana normalmente apresentada para a gestante antes da cirurgia.

Por tais razões e nestas condições declaro que: 

1. Fui convidada a fazer parte desta pesquisa, assisti o vídeo que apresenta e explica todos os aspectos deste Termo de Consentimento.  Foi-me permitido que eu realizasse todas as perguntas e fizesse todas as observações que eu achei pertinente para entender o que ocorrerá comigo nesta pesquisa. Todas as dúvidas que me ocorreram foram respondidas sendo que entendi as explicações que me foram prestadas em linguagem clara e simples. Estou satisfeita com as informações prestadas e compreendo o alcance e riscos e complicações deste procedimento.

2. Estou ciente de que o risco de apresentar o niche com o fio tradicional é de 60%, mas que existe a expectativa que este risco diminua no uso do fio farpado, porém também existe risco hipotético de aumentar a sua incidência. Serei informada através do laudo de ultrassom caso seja observado o niche. 

3. A utilização de fios tradicionais pode ser utilizado pelo médico no momento da cirurgia por motivos de segurança. 

4. Fui informada a respeito das complicações inerente da cesariana e que não possui relação com o tipo de fio pesquisado. 

5. Tendo lido e entendido, concordo e consinto por minha livre e espontânea vontade que participo da pesquisa proposta;

6. Se surgir complicações OUTRAS o Médico fica autorizado a convocar outro Médico Especialista para oferecer assistência. 

7. Tenho minha parcela de responsabilidade sobre a conduta adotada;

Este formulário atesta minha aceitação ao procedimento proposto e é assinado SEM a presença da equipe médica. Também entendi que, a qualquer momento e sem necessidade de dar nenhuma explicação poderei revogar o consentimento que agora presto.
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Declaro ter ciência de que todo beneficiário do SUS tem direito ao tratamento médico/cirúrgico, incluindo internação hospitalar e medicamentos (Lei Nº 8.080 de 19.09.90) e a solicitação de qualquer valor, sob qualquer pretexto (contribuição, taxa, etc.) é crime e deve ser denunciado. Declaro que não sofri qualquer tipo cobrança durante todo o meu tratamento realizado e programado no HUMAP.

[bookmark: _Hlk12189286]Será proporcionada aos participantes desta pesquisa assistência imediata e integral, de forma gratuita e pelo tempo que for necessária, em caso de danos decorrentes exclusivamente do estudo, sejam eles previsíveis ou não, em conformidade com os termos da Resolução 466/12. Dessa forma, fica garantido que nem o Sistema Único de Saúde (SUS), tampouco o plano de saúde dos participantes, será onerado no que tange o desenvolvimento desta pesquisa. A participante tem garantido o direito de solicitar indenização por meio das vias judiciais (Código Civil, Lei 10.406 de 2002, Artigos 927 a 954 e Resolução CNS n.° 510, de 2016, Artigo 9º, Inciso VI).

Toda equipe de desenvolvimento desta pesquisa, a qual atuará sob minha responsabilidade, tem conhecimento e está comprometida com as normas e regulamentações que regem a confidencialidade de participantes de pesquisa, especialmente no que diz respeito aos termos estabelecidos pela Resolução 466/12 e às diretrizes de Boas Práticas Clínicas. Além disso, declaro também a minha aderência e de minha equipe a todos os procedimentos estabelecidos pelo presente projeto para garantir o sigilo e anonimato dos participantes.
Vale ainda esclarecer que o acesso, a revisão e a coleta de dados dos registros médicos dos participantes serão realizadas exclusivamente nos documentos relevantes para o presente projeto e de acordo com as finalidades e metodologia descritas em seu protocolo e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), devidamente aprovados pelo Sistema CEP/CONEP. Cabe apenas reiterar que, no acesso aos registros médicos em caso de auditorias de atos médicos, as disposições vigentes da legislação brasileira serão seguidas.
Levando em consideração os esclarecimentos e compromissos expressos acima, asseguro a confidencialidade, a privacidade, a proteção da imagem e a não estigmatização dos participantes desta pesquisa e garanto que, em nenhum momento, a identidade delas será revelada.

Campo Grande, data:........................
....................................................................  ....................................................................
       Pesquisador responsável                                             Participante de pesquisa
REVOGAÇÃO
Revogo o consentimento prestado na data de........./......../...........  às ......./............e não desejo prosseguir na pesquisa
................................................................                         .............................................................................
            Pesquisador Responsável	               	                                   Participante de pesquisa
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