


TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO 
Tratamento de Cicatrizes atroficas com microagulhamento 
Nome do Responsável: Luciana Gasques de Souza 

	Estamos te convidado: 
___________________________________________________________________ a participar de uma pesquisa que chama “Tratamento de Cicatrizes atroficas com microagulhamento”. Se você, aceitar participar, gostaria de saber se posso utilizar sua filmagem e/ou fotografia de quando você fez o tratamento. Você pode conversar com alguém antes de escolher participar ou não. Você foi escolhido porque “possui cicatriz atrófica com incômodo estético ou funcional”.
Primeiro nós queremos que você saiba que sua participação nesta pesquisa é opcional. Você pode decidir não participar da pesquisa ou, caso decida participar, você pode sair dela a qualquer momento, sem penalização ou prejuízo para você. Você pode fazer perguntas a qualquer momento.
	Depois que você entender a pesquisa e concordar em participar, nós iremos te pedir para assinar ou colocar a sua impressão digital neste documento. Este documento será elaborado em duas vias, uma será dada para você guardar e outra via será arquivada pelo pesquisador. As duas vias serão assinadas por você e pelo responsável da pesquisa.
O seu nome, seu endereço e dados pessoais não serão divulgados e partes de seu rosto que possam identificá-lo.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS
Por que estamos fazendo esta pesquisa? 

Essa pesquisa é importante para que possamos melhorar o tratamento. Os benefícios da  revisão de casos de pacientes com cicatrizes que foram tratadas com o microagulhamento e uso de 5-FU, conforme descrito, permite análise crítica da evolução destes pacientes, contribuindo para melhor entendimento de terapêuticas que possam melhorar o aspecto estético e funcional destas cicatrizes. A divulgação dos resultados deste estudo trará benefícios a outros pacientes com cicatrizes atróficas.  Você receberá acompanhamento médico durante a pesquisa. 
O objetivo é “Avaliar clinicamente os resultados do tratamento de cicatrizes atróficas com sessões mensais de  infusão de 5-FU através de máquina de tatuagem com a técnica de MMP®”.
 	
PROCEDIMENTOS
Como será sua participação nesta pesquisa?
 	A sua participação é voluntária e se você não quiser mais fazer parte do estudo poderá desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO, assinado. O seu atendimento e/ou tratamento está garantido e não será interrompido caso você desista de participar. Assim como se houver eventos adversos decorrentes da pesquisa o investigador principal e será responsável pelo ressarcimento relacionado a eventos adversos e também pelas despesas relacionadas a pesquisa e dela decorrentes. Também serão garantidos a indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
Você  foi convidado a participar deste tudo prospectivo de pacientes por apresentar cicatrizes atróficas, causadas por acne ou por trauma cortante e por ter procurado o tratamento. Assim a pesquisa será a coleta de dados e registro fotográfico sobre seu tratamento realizado. Os pacientes selecionados foram submetidos à duas aplicações mensais de 5-Fluoracil com o aparelho para tatuagens da marca Cheyenne® (MT.Derm – produzido na Alemanha e registrado na  Anvisa (Brazilian Heath Ministery) sob o número: 80281110016), utilizando o cartucho Liner de 7 agulhas dispostas linearmente (Anvisa registro: 80281110015). A documentação fotográfica será realizada antes e um mês após as duas sessões de tratamento. Após o término do tratamento, será feita a coleta dos dados para análise do resultado deste tratamento na sua cicatriz. 
A análise dos pacientes será clínica, por meio de fotografias, além de avaliação do paciente, e do médico. A filmagem e o material fotográfico poderão ser utilizados como parte de arquivo médico do seu caso e que se, pelo julgamento de seu médico, pesquisa médica e/ou ensinamentos que serão beneficiados de sua utilização. Nesse sentido, seu médico tem o consentimento para utilizá-las para fins com propósito científico que seu médico julgue apropriado, incluindo qualquer ou todos os seguintes.
· Publicação em artigos médicos, relato de caso ou livro texto.
· Como parte de exibição cientifica.
· Para ilustrar palestras médicas dada ao público.
· Para ilustrar artigos da imprensa leiga sobre assuntos médicos.
Lembrado que você não será identificado por nome durante as apresentações e outras publicações da minha filmagem e fotografias.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFÍCIOS

Existe algum desconforto ou risco para você por participar desta pesquisa?

Riscos inerentes a este estudo seriam relacionados à perda da confidencialidade dos pacientes. Para minimizar este risco, vamos guardar os termos de consentimento informado em gaveta trancada com chave, sob a guarda da pesquisadora principal. O prontuário eletrônico do consultório privado, é protegido com senha da pesquisadora, enquanto os dados do estudo serão colocados em planilhas protegidas com senha no computador da pesquisadora. Também não iremos divulgar dados que possam identificar as pacientes e vamos manter sigilo dos dados sensíveis dos pacientes. Os preceitos éticos da resolução CNS nº466 de 2012 serão seguidos em todas as etapas da pesquisa.
Os riscos inerentes à aplicação são: dor no momento da aplicação, ardor e avermelhamento da pele tratada por aproximadamente 24h, aumento da sensibilidade no local por aproximadamente 24, infecção no local, ausência de resposta ao tratamento. Para minimizar esses efeitos, são usadas bolsas de gelo envoltas em luva estéril e anestésicos tópicos 30 minutos antes do procedimento.

Existe algum benefício para você por participar desta pesquisa?

A avaliação de casos de pacientes com cicatrizes tratadas com o microagulhamento e uso de 5-FU, conforme descrito em estudos anteriores, permite análise crítica da evolução destes pacientes, contribuindo para melhor entendimento de terapêuticas que possam melhorar o aspecto estético e funcional destas cicatrizes. A divulgação dos resultados deste estudo trará benefícios a outros pacientes com cicatrizes atróficas.  O paciente receberá acompanhamento médico durante a pesquisa.

RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃO
Você receberá pagamento por participar desta pesquisa?
Você não receberá nenhum pagamento, em dinheiro ou em outra forma, por participar desta pesquisa. 

Você terá algum custo participando desta pesquisa?
Você não terá despesas para participar do estudo e sua participação é voluntária, ou seja, você decide se quer participar. 

O que acontece se eu tiver algum dano por causa desta pesquisa?
	Se você sofrer algum dano decorrente desta pesquisa, você tem direito à assistência integral e gratuita sem qualquer restrição ou condicionante, assim como o direito a indenização. 

GARANTIA DE SIGILO E PRIVACIDADE
Seus dados e suas informações serão mantidos em segredo?
As informações relacionadas ao estudo poderão ser conhecidas por pessoas autorizadas dos pesquisadores do estudo “Tratamento de Cicatrizes atroficas com microagulhamento”. No entanto, se qualquer informação for divulgada em relatório ou publicação, não aparecerá seu nome, mas um código, para que a sua identidade seja preservada e mantida sua confidencialidade.

CONTATO
Quem você poderá contatar se tiver perguntas?
	Você pode fazer perguntas ou solicitar novas informações em qualquer momento da pesquisa. 
	
[bookmark: _Hlk127191250]	PARA ESCLARECER DÚVIDAS SOBRE A PESQUISA você deve entrar em contato com o pesquisador e sua equipe. Caso tenha dúvida sobre o que conversamos, você pode me ligar, contato Dra Luciana Gasques de Souza no endereço comercial Clínica Luciana Gasques no endereço Avenida São Sebastião, 3125, Ed Amazon, salas 501 e 502, CEP 78045000, Cuiabá, MT, Tel (65) 981503366, para esclarecer eventuais dúvidas que possa ter e fornecer mais informações que queira, antes, durante ou depois que o  estudo terminar.


PARA ESCLARECER DÚVIDAS SOBRE OS SEUS DIREITOS COMO PARTICIPANTE DA PESQUISA você deve entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa das Ciências Médicas (CEPCM-MG). O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é um colegiado composto por pessoas voluntárias, com o objetivo de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. O CEPCM-MG é diretamente vinculado à Faculdade de Ciências Médicas de Minas Gerais e outros institutos mantidos pela Fundação Educacional Lucas Machado. Você também pode fazer denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do estudo.

	Comitê de Ética em Pesquisa das Ciências Médicas (CEPCM-MG):
	Endereço: Alameda Ezequiel Dias, nº 275, Bairro Centro. CEP: 30130-110 - Belo Horizonte /MG
	Telefone: (31) 3248-7155
	Horário de funcionamento: 09h às 18h
	E-mail: cep@feluma.org.br

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
	Após ter lido, discutido e entendido este Termo de Consentimento; após ter recebido esclarecimentos sobre o motivo da pesquisa, seus objetivos, procedimentos, benefício, potenciais riscos e incômodos que esta possa acarretar a você; após todas as suas dúvidas serem esclarecidas, se aceitar participar da pesquisa, por gentileza, preencha os campos abaixo.
Será fornecido a você uma via original deste documento assinada pelo pesquisador e por você, tendo todas as folhas por nós rubricadas.

Nome Legível do participante:_________________________________________________________
Nome Legível do responsável legal do participante, quando necessário:_________________________________________________________________________	 
Contato telefônico:________________________________________________
 E-mail (opcional): ___________________________________________________________

________________________________________________________Data: ____/_____/______.
               Assinatura do participante ou Responsável legal

RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 do CNS/MS e complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro ter sanado todas as dúvidas do participante da pesquisa. Declaro ter fornecido uma via original deste documento assinada pelo participante e por mim, tendo todas as folhas por nós rubricadas. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEPCM-MG. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.


___________________________________________________________Data: ____/_____/______.
                                        Assinatura do pesquisador
                                      Luciana Gasques de Souza
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Rubrica:________________________ Pesquisador:__________________________
