Anexo I- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Dados de identificação- 
Título do Projeto:  Neuromodulação vagal auricular transcutânea e sua segurança, factibilidade e avaliação funcional em pacientes com insuficiência cardíaca.
Pesquisador Responsável: Dr. Sergio Livio Menezes Couceiro
Instituição a que pertence o Pesquisador: Universidade Federal Fluminense
Telefones para contato do Pesquisador: (22) 988266873 – (22) 26438678
e.mail do pesquisador: sergiomenezes.card@hotmail.com
Nome do Participante: _______________________________________________________________
Ou Responsável legal (quando for o caso): _______________________________________________________________
O(A) Sr.(ª) está sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “: Neuromodulação vagal auricular transcutânea e sua segurança, factibilidade e avaliação funcional em pacientes com insuficiência cardíaca.” Sob a responsabilidade do pesquisador Dr. Sergio Livio Menezes Couceiro.

                                    Justificativas e objetivos: 

O motivo de estudo se justifica, pois, a insuficiência cardíaca está entre as principais causas de morte e adoecimento no Brasil e no mundo, sendo ela uma grande causa de internação e re-internação em hospitais. 
Avaliaremos e ofereceremos sem custos ao participante da pesquisa por meio de questionário de qualidade de vida, exames cardiológicos clássicos e rotineiros como Ecocardiograma, Holter ECG-24 h, Prova de função pulmonar e teste de caminhada e faremos a estimulação do nervo vago de forma não invasiva, com o eletrodo sendo acoplado a orelha afim de tentar melhorar os sintomas da insuficiência cardíaca.  
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       Benefícios esperados (para o participante ou para a comunidade):

	Se comprovada a hipótese, teremos a oportunidade de tornar o estudo um gerador de hipótese de uma possível nova intervenção terapêutica na IC, visando minimizar os riscos da internação e re-internação.
Garantido melhor oportunidade de tratamento da IC, mesmo nos pacientes com baixo poder aquisitivo, sendo uma intervenção de baixo custo, sem interferir nos dispositivos já existentes e nas medicações já em uso e consagradas na cardiologia e destacamos que esperamos que no futuro possa ser feito até mesmo em nível ambulatorial. 
                             Descrição detalhada dos procedimentos: 

A coleta de dados ocorrerá da seguinte forma: coleta de dados e informações clínicas e preenchimento de um questionário, agendamento e realização de Ecocardiograma, Holter ecg 24 h, Prova de função pulmonar e teste de caminhada.
 	Os procedimentos de coleta de dados através de entrevista e exames cardiológicos clássicos ocorrerão antes de iniciar a neuromodulação auricular e após a última sessão de neuromodulação.  
A neuromodulação ocorrerá assim que estiverem preparados e com os exames prontos, ocorre na posição sentada ou deitada, em ambiente seguro, higienizado e tranquilo e com medidas protetivas, demora em torno de 30 minutos de estímulo auricular diariamente e 15 minutos para entrevista, totalizando em média 45 minutos por dia dedicados à neuromodulação .
 	Nos horários de 14: 00 horas, 14: 40 horas e 15: 20 horas de segunda-feira à sexta-feira por 30-31 dias no consultório localizado no consultório situado na Av. Rio Branco número 72, Cabo Frio- RJ.
Não será gravada e nem registrada nenhuma imagem dos participantes.
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         Desconfortos e riscos associados e previsão das medidas e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir os potenciais danos: 
Os riscos desse estudo aos participantes são mínimos e se relacionam na maioria das vezes à intervenção que faremos com a estimulação do nervo vago transcutânea na aurícula. Sendo considerado risco ou efeito adverso incomum uma discreta dor/incômodo ou desconforto no local da orelha estimulada. Todas essas, se porventura aconteçam, os pacientes receberão os devidos tratamentos e cuidados sem nenhum ônus aos mesmos. 
Os exames cardiológicos clássicos não costumam representar riscos para a saúde dos participantes. Sendo estes exames o Holter ecg 24 horas, que raramente pode apresentar reações cutâneas tipo alergia na pele, mas medidas para evitar são tomadas utilizando eletrodos específicos. O Ecocardiograma que por ficar deitado pode apresentar em raras ocasiões vertigem ou falta de ar, mas o posicionamento é feito em maca inclinada e com travesseiro. A Prova de função pulmonar que pode muito raramente apresentar fadiga ou palpitação-taquicardia, mas o examinador procura fazer de forma confortável e apropriada para a limitação de cada participante. O Teste de caminhada de 6 minutos que de forma incomum pode apresentar durante a caminhada torção, vertigem ou queda, mas os pacientes são acompanhados e orientados à respeitar seus limites. 
 Todas as medidas para mantermos a confiabilidade dos dados e sigilo das informações estão sendo tomadas para que não ocorra quebra de sigilo ou vazamento de dados dos participantes e assumimos esse compromisso de garantirmos medidas protetivas ao risco acima exposto.  	
Após a conclusão de estudo, serão feitas ainda, via contato telefônico, em um período de 30 e outro de 90 dias, para sabermos sobre sua situação clínica. 
Garantimos que, todas as informações coletadas nesse estudo, serão mantidas em sigilo, sob a guarda da coordenação do estudo. 
	Não haverá administração de nenhum medicamento ou intervenção durante a coleta de dados além dos atuais em uso domiciliar. 
Existe a possibilidade de inclusão em grupo que não seja estimulado o nervo vago, chamado grupo controle ou placebo (para efeito de comparação do efeito da intervenção), mas mesmo esse grupo continuará recebendo o tratamento medicamentoso ótimo para Insuficiência cardíaca. 
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A participação neste estudo é totalmente voluntária, e você não será penalizado de nenhuma forma caso escolha não participar ou retire seu consentimento durante o seu andamento. 
As informações sobre você estarão a sua disposição, independentemente de você completar ou não a investigação. 
Os resultados de todos os exames estarão sempre disponíveis. 
Em qualquer momento você poderá questionar o pesquisador sobre qualquer dúvida sobre a pesquisa.
	Caso aceite participar, esse TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, deverá ser rubricado cada página e na página final assinado em duas vias, onde uma ficará com você, e outra com o pesquisador responsável.
	Os Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) são compostos por pessoas que trabalham para que todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos sejam aprovados de acordo com as normas éticas elaboradas pelo Ministério da Saúde. 
A avaliação dos CEPs leva em consideração os benefícios e riscos, procurando minimizá-los e busca garantir que os participantes tenham acesso a todos os direitos assegurados pelas agências regulatórias. 
Assim, os CEPs procuram defender a dignidade e os interesses dos participantes, incentivando sua autonomia e participação voluntária. 
Procure saber se este projeto foi aprovado pelo CEP desta instituição. Em caso de dúvidas, ou querendo outras informações, entre em contato com o Comitê de Ética da Faculdade de Medicina da Universidade Federal Fluminense (CEP FM/UFF), por e.mail ou telefone, de segunda à sexta, das 08:00 às 17:00 horas: 
E.mail: etica.ret@id.uff.br             Tel/fax: (21) 26299189
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Eu, ________________________________________, declaro ter sido informado e concordo em ser participante, do projeto de pesquisa acima descrito.

Ou Eu, ________________________________________,  responsável legal por ____________________________________, declaro ter sido informado e concordo com a sua participação,  no projeto de pesquisa acima descrito.


Cabo Frio, _____ de ____________ de _______


_______________________________________________________________ (nome e assinatura do participante ou responsável legal)
 _______________________________________________________________
_______________________________________________________________ (nome e assinatura do pesquisador)

_____________________________________ (nome e assinatura da 
testemunha 1, quando for o caso)
_____________________________________ (nome e assinatura da testemunha 2, quando for o caso)


