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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Este termo de consentimento livre e esclarecido deverá ser lido para ciência dos participantes, com objetivo de firmar acordo por escrito, mediante o qual o voluntário da pesquisa autoriza a sua participação, com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se submeterá, com capacidade de livre arbítrio e sem qualquer coação.

	Prezado Voluntário;

Você, está sendo convidado a participar de maneira voluntária da pesquisa intitulada: “Comparação da eficiência do alinhamento dentário com uso de alinhadores Invisalign trocados a cada 7 ou 14 dias”, que tem como objetivo avaliar se existe diferença na eficiência da correção do apinhamento dentário com o uso de alinhadores ortodônticos Invisalign, de acordo com a quantidade de dias entre a troca dos alinhadores, 7 ou 14 dias.
A pesquisa será feita baseada na comparação do escaneamento digital intraoral dos seus dentes após o uso de 5 jogos de alinhadores. Este escaneamento será sobreposto ao planejamento inicial para avaliar se o alinhamento esperado para aquele momento foi conseguido, e comparar, nesses termos, o uso de alinhadores por 7 dias ou 14 dias.
Desconforto ou risco:
Conforme a resolução 466/2012, toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipo e graduações. Pelas características da pesquisa, pode-se afirmar que os riscos não são inaceitáveis. Durante o tratamento ortodôntico com alinhadores, o paciente poderá sentir dores, desconforto, náuseas, mobilidade dentária, apresentar machucados como aftas e ulcerações intrabucais. Na realização do escaneamento, também pode haver náuseas e desconforto. Os riscos são inerentes ao tratamento ortodôntico com alinhadores. Além disso, os pesquisadores tomarão cuidado para preservar a identidade de cada participante, evitando que seja feita a identificação dos mesmos. Caso os riscos aconteçam, o ortodontista estará à disposição para atender o paciente em caso de urgências, e para medicar o paciente com analgésicos caso necessário.

             Todos os cuidados serão tomados pelos pesquisadores para minimizar os riscos mencionados, e também evitando a identificação do participante da pesquisa. Os riscos envolvidos não são inaceitáveis de acordo com a resolução 466/2012. 

Os dados serão mantidos em sigilo, garantindo a confidencialidade do voluntário, tendo direito a qualquer tipo de esclarecimento, antes, durante ou depois da realização da pesquisa. Fica claro que o voluntário pode a qualquer momento retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa, ciente de que todas as informações prestadas se tornarão confidenciais e serão guardadas por força de sigilo profissional (Art. 9o do Código de Ética Odontológica).
Consentimento pós-informação:

Eu,______________________________________________________________________________, portador do RG _________________________________, após ter lido e entendido as informações e esclarecida todas as minhas dúvidas referentes a este estudo pelo Pesquisador Tiago Fialho e/ou Profa. Dra. Karina Maria Salvatore Freitas e/ou Profa. Dra. Paula Cotrin, estou plenamente de acordo com a realização deste estudo, autorizando a minha participação.

___________________________________         Data:____/____/____

Eu, Karina Maria Salvatore de Freitas, declaro que forneci todas as informações referentes do estudo ao voluntário.

___________________________________         Data:____/____/____

Dados dos Pesquisadores:

Profa. Dra. Paula Cotrin 

Endereço: Rod. PR 317, 6114 – Parque Industrial Duzentos, Maringá-PR, CEP 87035-510. Tel: 44-9.9947-4498

Email: cotrin@hotmail.com
Profa. Dra. Karina Maria Salvatore de Freitas.
Endereço: Rod. PR 317, 6114 – Parque Industrial Duzentos, Maringá-PR, CEP 87035-510. Tel: 14-99102-6446.
E-mail: prof.karinafreitas@uninga.edu.br

Tiago Fialho
Endereço: São Pedro, 810, Sala 05 – Centro, Gramado-RS – CEP 95670-000
Tel 54-9666-0978.
E-mail: tifialho@hotmail.com
Qualquer Dúvida ou maiores esclarecimentos procurar um dos membros da equipe do projeto ou o Comitê Permanente de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Centro Universitário Ingá, UNINGÁ (Rod. PR 317, 6114 | CEP: 87035-510 | Maringá-PR | Saída para Astorga | 44 3033-5009)
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