TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) (RESOLUÇÃO 466/2012 CNS/CONEP)

Este é um convite para você participar da pesquisa “ESTUDO DA EFICÁCIA E TOLERÂNCIA CLÍNICA DOS PRODUTOS CCLF2023, GCLF2023 E NDLF2023 EM ÚLCERAS PLANTAR DE DIABÉTICOS”, que é coordenada pelo pesquisador Ana Karina Lima Alves Cerdeira. Sua participação é voluntária, o que significa que você poderá desistir a qualquer momento, retirando seu consentimento, sem que isso lhe traga nenhum prejuízo ou penalidade.
Este estudo é necessário para a avaliação de novos produtos cicatrizantes para úlceras plantar de diabéticos e busca avaliar a aplicação de um creme, um gel e uma nanodispersão (liquida) à base de extrato glicólico de Libidibia ferrea (jucá) para o tratamento de lesões decorrentes de pé diabético.
Caso decida aceitar o convite, você será submetido(a) ao(s) seguinte(s) procedimentos: anamnese (entrevista); exame físico; exame eletrocardiográfico, exames laboratoriais sanguíneos e urinário (a ser coletado nas dependências da UBS-UNIFAP ou HU-UNIFAP), limpeza da ferida com remoção de qualquer corpo estranho no local e que venha a interferir no processo de cicatrização, realizada através de irrigação com soro fisiológico a 0,9%; aplicação de um dos produtos (CCLF2023, GCLF2023 ou NDLF2023) sobre o local da lesão ou tratamento padrão (hidrogel/gaze antimicrobiana); troca do curativo e registro fotográfico das feridas de todas as fases do tratamento.
Os riscos envolvidos com sua participação são: mesmo sendo produtos com componentes hipoalergênicos, há a possibilidade de algum voluntário apresentar algum grau de reação alérgica, que serão minimizados através das seguintes providências: suspensão imediata do uso do produto. Você terá os seguintes benefícios ao participar da pesquisa: maior proteção da ferida, melhora no processo de cicatrização, redução da dor, inflamação, redução no tempo de cicatrização e uso de produtos de origem da biodiversidade brasileira de mais baixo custo.
Todas as informações obtidas serão sigilosas e seu nome não será identificado em nenhum momento. Os dados serão guardados em local seguro e a divulgação dos resultados será realizada de forma a não identificar os voluntários. Se você tiver algum gasto decorrente de sua participação na pesquisa, você será ressarcido, caso solicite.
Você ficará com uma cópia deste Termo e toda a dúvida que você tiver a respeito desta pesquisa, poderá perguntar diretamente para o coordenador da pesquisa, nos telefones: (61) 3255-8775 (104) HU-UNIFAP / (96) 99902-2992. Dúvidas a respeito da ética dessa pesquisa poderão ser questionadas ao Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário da Universidade Federal do Amapá, no endereço: R. do Estádio Zerão km 01 , 3º andar do prédio na sala CEP no bloco G, Bairro: Jardim Marco Zero, CEP: 68.903-419, HU-UNIFAP, Macapá-AP, (96)3255-8755.



Consentimento Livre e Esclarecido:
Declaro que compreendi os objetivos desta pesquisa, como ela será realizada, os riscos e benefícios envolvidos e concordo em participar voluntariamente da pesquisa.
Nome do participante da pesquisa:

______________________________________________________________

Assinatura do participante da pesquisa:

______________________________________________________________



                                            

                                     Impressão Datiloscópica




Nome do Coordenador da Pesquisa: José Carlos Tavares Carvalho


__________________________________________________________
Assinatura do Coordenador da Pesquisa


Macapá (AP)_____/_____________/202__







