HOSPITAL DO SERVIDOR PÚBLICO ESTADUAL DE SÃO PAULO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
_______________________________________________________________________________
DADOS DA PESQUISA

Título da pesquisa: 
“Dor dor na articulação acromioclavicular: injeção intra-articular de corticosteroide versus neurólise dos ramos acromiais dos nervos supraescapular e peitoral lateral com fenol 5%”.

Pesquisador principal:
Dr. Gilson Carone Neto. Médico Anestesiologista. CRM-SP 158636
Dr. Hazem Adel Ashmawi. Médico Anestesiologista especialista em dor. CRM-SP 66067

Departamento/Instituto: 
Departamento de Anestesiologia – Hospital do Servidor Público Estadual de São Paulo

Convite à participação: 
	Convidamos o(a) senhor(a) a participar desse estudo, que visa avaliar o efeito de uma medicação para o tratamento da dor na osteoartrite da articulação acromioclavicular (uma das articulações do ombro). Essas informações estão sendo fornecidas para sua participação voluntária e sua autorização pode ser retirada a qualquer momento que julgue necessário.
Justificativa e objetivos do estudo:
Problemas na articulação acromioclavicular são umas das causas mais comuns de dor crônica no ombro. Existem diversos tratamentos para a dor crônica na articulação acromioclavicular , dentre elas a injeção intra-articular de corticosteroide e a lesão do nervo responsável pela transmissão da dor do ombro. Pacientes que apresentam dor moderada a forte, e que não melhoram com os tratamentos comuns, podem ser operados. Mesmo com o tratamento cirúrgico no ombro, muitos pacientes persistem com dor. Recentemente, foram descobertos alguns locais na inervação da articulação que podem ser tratados com algumas substâncias que destroem o nervo.	 
O objetivo do estudo é comparar os dois tipos de tratamento (injeção de corticoide dentro da articulação versus destruição de dois nervos do ombro com fenol) para ver qual é mais eficaz.
Procedimentos que serão realizados e métodos que serão empregados: 
No estudo que estamos fazendo, vamos comparar dois tipos de tratamento diferentes para ver qual é mais eficaz. Um deles é a injeção de corticoide dentro da articulação, que é o tratamento mais comumente utilizado, o outro é a destruição de dois nervos da articulação com fenol.
Se aceitar participar, o senhor(a) fará parte de um dos dois grupos do projeto. Os médicos que estarão cuidando de você não saberão qual dos dois tratamentos foi feito, apenas o médico que fez o procedimento, um grupo de pacientes receberá a infiltração intra-articular com corticoide e o outro fará a destruição (desnervação) de nervo do ombro.
Explicitação de possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa:
	Os desconfortos decorrentes desse estudo são as entrevistas com os membros da equipe e durante a realização dos dois procedimentos que são feitos com anestesia local. Nós sabemos por vários estudos que a desnervação de pequenos nervos é segura. Mas podem acontecer alguns efeitos colaterais, como: dormência, piora da dor, dor persistente, fraqueza, sangramento e exposição a radiação caso seja necessário algum exame complementar. Se algum desses efeitos acontecer, o(a) senhor(a) será tratado(a) adequadamente e se precisar interromperemos o estudo.

Benefícios esperados para o participante:
Como benefícios o(a) senhor(a) terá o acompanhamento de uma equipe especializada em tratamento de dor e poderá fazer observações e queixas com mais frequência do que ocorreria em situações rotineiras. Em qualquer etapa do estudo, o(a) senhor(a) terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa: 
O senhor(a) terá o acompanhamento e assistência dos responsáveis pela pesquisa, com esclarecimento de qualquer dúvida, antes, durante e após o término da mesma, mesmo em caso de interrupção desta. Os questionamentos poderão ser feitos durante as consultas ambulatoriais como pelo Telefone 5571-3561, ou email gilsoncarone@hotmail.com.

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalização alguma, de sigilo e privacidade. Garantia de que o participante receberá uma via do termo de consentimento:
É 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. Temos o compromisso de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesquisa. O(a) Sr(a) tem direito a confidencialidade, o que quer dizer que as suas informações vão ser analisadas em conjunto com as de outros pacientes e não vamos divulgar a identificação de nenhum paciente. O(a) Sr(a) também tem direito a ser mantido atualizado sobre os resultados parciais da pesquisa quando forem de conhecimento dos pesquisadores.

Explicitação das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e explicitação da garantia de indenização por eventuais danos decorrentes da pesquisa:
O senhor(a) tem garantido o direito a indenizações de danos pessoais decorrentes da pesquisa. Não há despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também não há compensação financeira relacionada à sua participação.

Em qualquer etapa do estudo, você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de dúvidas. O principal investigador é o Dr. Gilson Carone Neto que pode ser encontrado no endereço Rua Pedro de Toledo, 1800, 3 andar - Vila Clementino, São Paulo - SP, 04039-000. Telefone 5571-3561, e-mail gilsoncarone@hotmail.com. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – na Avenida Ibirapuera, 981 – 1º andar – sala 106, das 7 às 13h de segunda a sexta feira ou por e-mail: cepiamspe@iamspe.sp.gov.br


Fui suficientemente informado a respeito do estudo “.....................................................”. 
Eu discuti as informações acima com o Pesquisador Responsável (...........................................) ou pessoa (s) por ele delegada (s) (..................................................) 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 um via rubricada pelo pesquisador.

	------------------------------------------------------------          Data____/____/______
Assinatura do participante /representante legal
	

	 ------------------------------------------------------------
Nome do participante/representante legal

----------------------------------------------------------             Data ____/____/______
Assinatura do responsável pelo estudo
	






