DERIVO-2HEAL TRIAL, Versão 01, 30 de novembro de 2023

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

ESTUDO PROSPECTIVO PILOTO AVALIANDO OS MODULADORES DE FLUXO DERIVO-2HEAL® NO TRATAMENTO DOS ANEURISMAS CEREBRAIS

Pesquisadores: Daniel Giansante Abud
Contato: dgabud@gmail.com ou (16) 36022640. Departamento de Neurorradiologia Intervencionista do Hospital das Clínicas de Ribeirão Preto. Avenida Bandeirante, 3900 – Monte Alegre, Ribeirão Preto – SP CEP 14049-900
1. Natureza da pesquisa: o Sr. (a) está sendo convidada (o) a participar deste estudo clínico que tem como objetivo avaliar os resultados dos diversores de fluxo Derivo-2heal (Accandis GmbH, Pforzheim, Alemanha) para o tratamento dos aneurismas cerebrais. É importante frisar que o Sr.(a) apresenta indicação de tratamento do aneurisma cerebral. O tratamento que o Sr. (Sra.) receberá neste estudo envolve o uso de um stent (diversor de fluxo) de última geração. Estes dispositivos (stents) têm levado a maiores taxas de cura e menor risco de complicação no tratamento dos aneurismas cerebrais comparado às técnicas terapêuticas anterior. 

2. Justificativa, Objetivos e Procedimentos: Os aneurismas cerebrais de colo largo são difíceis de serem curados pelas cirurgias tradicionais. Atualmente é possível tratar estes aneurismas cerebrais de maneira minimamente invasiva, com um stent que é colocado no aneurisma passando por um cateter na virilha. Estes stents resultam em alta taxas de cura e a menor risco de complicações comparado as cirurgias que existiam. Para realizar este tratamento o Sr (Sra) deverá tomar as medicações prescritas (aspirina ou prasugrel) diariamente durante 6 meses e depois apenas a aspirina até completar 12 meses. No dia do tratamento o Sr (Sra) receberá anestesia geral, o tratamento com stent será realizado pela virilha ou braço direito, e durará de 15 até 60 minutos. Após o tratamento o Sr (Sra) permanecerá internado por 1 a 2 dias no Hospital, e retornará ao ambulatório da Neurorradiologia Intervencionista após 1, 6 e 12 meses para consulta médica e exame de angiografia cerebral. Se o aneurisma estiver totalmente curado não precisará fazer novos exames de angiografia, mas se o aneurisma ainda tiver lesão residual a Sra (Sr) deverá fazer exame de ressonância 24 meses após o tratamento.






Participante____________
Pesquisador____________
Devemos lembrá-lo que os exames de angiografia após 1, 6 e 12 meses do tratamento são recomendadas para todos os pacientes tratados neste Hospital por embolização, mesmo os pacientes que não estão participando de pesquisas clínicas necessitam dos exames para acompanhamento de seu tratamento. Após estas avaliações o estudo estará terminado e o Sr (Sra) manterá o acompanhamento médico rotineiro do Hospital até a alta.

3. Participantes da pesquisa: Serão avaliados 100 pacientes com aneurisma cerebral admitidos no ambulatório da Neurorradiologia Intervencionista.

4. Envolvimento na pesquisa: Ao participar deste estudo a Sra (Sr) precisará tomar medicações antiplaquetárias (que afinam o sangue) chamadas AAS e Prasugrel. Estas medicações são essenciais necessárias para o tratamento do aneurisma. A Sra (Sr) permitirá que os pesquisadores registrem e analisem resultados de seus exames e de seu tratamento. A Sra (Sr.) tem liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando de qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuízo para a Sr. (a). Sempre que quiser, antes ou durante a pesquisa, poderá pedir mais esclarecimentos que desejar sobre a pesquisa através do telefone do pesquisador do projeto pelos números em horário comercial (das 8 às 17 horas) pelos números 16 3605-3797 ou 16 3877-6308 ou 36021000 (bip 7171 Unidade de Emergências), ou emails (castroafonsolh@gmail.com ou dgabud@gmail.com).

5. Riscos e desconforto: O risco atual de uma embolização de aneurisma cerebral por diversor de fluxo convencionl está entre cerca de 2 e 6%. Portanto o risco do deste estudo que usa um stent modulador de fluxo de nova geração será inferior a 6%. Portanto não haverá risco adicional ao seu tratamento ao utilizar este novo stent (diversor de fluxo). 
Os riscos e desconfortos possíveis relacionados ao estudo são: ruptura do aneurisma, estenose arterial, ter recorrencia do aneurisma, embolia aérea, reação à anestesia, ansiedade, espasmo arterial, aspiração, dor nas costas, edema cerebral, confusão, coma ou outra mudança no estado mental, reação ao contraste, lesão do nervo craniano, morte, falha do sistema de entrega com implantação prematura ou imprecisa do dispositivo, sintomas clínicos associados ao "efeito de massa" do aneurisma, fratura do dispositivo com embolia, migração de dispositivo, dissecção da artéria ou outros vasos de acesso, tontura, febre, lesão na virilha incluindo sangramento, dor, lesão de nervo femoral, dor de cabeça, acidente vascular cerebral, oclusão incompleta do aneurisma, lesão em vasos normais, sangramento intracerebral, perda de consciência, náusea, déficits neurológicos, perfuração ou ruptura do aneurisma, perfuração ou ruptura da artéria, tromboembolismo periférico, sintomas neurológicos causados pelo aneurisma, formação de pseudoaneurisma, embolia pulmonar, reação à radiação, hematoma retroperitoneal, convulsão, estenose da artéria, hemorragia subaracnóide, hemorragia parenquimatosa, tromboembolismo, trombose arterial, trobose da artéria portadora do aneurisma, vasospasmo, perfuração arterial, déficit visual, vômito.
Em caso de complicações ocorrerem após a alta do hospital, o Sr (Sra) deverão procurar o pronto atendimento mais próximo de suas residências para serem avaliados pelo médico emergencista e/ou pelo neurologista e ao mesmo tempo entrar em contato com os pesquisadores 16 3605-3797 ou 16 3877-6308. Em situações de urgência (entre 17h e 8h da manhã) entrar em contato pelo telefone 36021000 (bip 7171 Unidade de Emergências, ou na Unidade de Pesquisas Clínicas do HCRP 8 andar, no telefone 16-3963-6500 (opção 7).

6. Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Ética em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolução no. 466/12 do Conselho Nacional de Saúde. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos à sua dignidade.

7. Dúvidas éticas: Um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de pessoas que são responsáveis por supervisionam pesquisas em seres humanos que estão feitos na instituição e tem a função de proteger e garantir os direitos, a segurança e o bem-estar de todos os participantes de pesquisa que se voluntariam a participar de um a pesquisa. O CEP do Hospital das Clínicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto fica no subsolo do hospital e funciona das 8:00 às 17:00, o telefone de contato é (16) 3602-2228;

8. Confidencialidade: todas as informações coletadas neste estudo são estritamente confidenciais e somente os pesquisadores do estudo terão conhecimento dos dados. Você será identificado através de um número, isso garantirá seus dados confidenciais.

9. Benefícios: Ao participar desta pesquisa a Sra (Sr.) receberá um tratamento de aneurisma que atualmente não é disponível pelo SUS. O Sr (Sra.) não receberá outros benefícios diretos ao participar deste estudo, no entanto, os resultados do estudo visam definir um protocolo que pode ser útil aos futuros pacientes que venham a receber o mesmo tratamento. Portanto, os pesquisadores se comprometem a divulgar os resultados obtidos neste estudo.

10. Pagamento: o Sr. (Sra.) não terá nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa, bem como nada será pago por sua participação. Não haverá um seguro para cobrir custos que porventura possam ocorrer em virtude de complicações. Não haverá reembolso de despesas com alimentação para os pacientes e familiares que participarem do estudo. O Sr. (Sra.) terá o direito de pleitear indenização em caso de danos decorrentes da participação na pesquisa.

11. Resultados do Estudo: Os participantes terão acesso aos resultados da pesquisa logo após o seu término, previsto para dezembro de 2026.

Obs: Não assine esse termo se ainda tiver dúvida a respeito

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto meu consentimento em participar da pesquisa.
Confiro que recebi uma via deste termo de consentimento assinado pelo pesquisador, e autorizo a execução do trabalho de pesquisa e a divulgação dos dados obtidos neste estudo.
Nome do Participante: _________________assinatura: ____________ data: _______
Ou Responsável Legal
Nome do Pesquisador: _________________assinatura: ____________ data: _______
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