
Apêndice A – Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
Título do projeto: Impacto da infusão venosa de sacarato de hidróxido férrico em pacientes com anemia submetidas a cirurgias ginecológicas: Estudo randomizado, controlado, duplo encoberto.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolução 466/2012-CNS
Dados de identificação da participante da pesquisa da pesquisa
Nome da participante da pesquisa:  _____________________________________
Documento de identidade:  ___________________________________________________
Data de nascimento:  _______________________________________________________
Endereço:   _______________________________________________________________
CEP: ____________________________________________________________________
Telefone: _________________________________________________________________
Prontuário: ________________________________________________________________

 	A senhora está sendo convidada a fazer parte, como participante da pesquisa, de um projeto de pesquisa que visa avaliar o impacto da implementação do primeiro pilar do programa de gerenciamento de sangue do paciente (PBM) – especificamente, a triagem e o tratamento da anemia ferropriva no período pré-operatório – em pacientes submetidas a cirurgias ginecológicas no Hospital Universitário Clementino Fraga Filho (HUCFF/UFRJ).

1.Objetivo do estudo
    	Este estudo tem como objetivo avaliar os efeitos de um protocolo que identifica e trata a anemia por falta de ferro antes da cirurgia. 
    	Ter anemia antes da cirurgia pode aumentar os riscos de complicações, como infecções, insuficiência renal, maior tempo de internação hospitalar e até maior risco de morte. Além disso, pessoas com anemia costumam precisar com mais frequência de transfusões de sangue antes, durante ou após a cirurgia.
As transfusões de sangue são procedimentos utilizados rotineiramente quando há necessidade clínica, como em casos de anemia importante ou perda significativa de sangue. Assim como qualquer intervenção médica, podem apresentar riscos conhecidos, como reações febris, alérgicas ou infecciosas, mas são realizados seguindo normas rigorosas de segurança.
Este estudo busca avaliar estratégias que possam ajudar a reduzir a chance de transfusões durante a cirurgia, quando isso for clinicamente possível. A decisão de realizar ou não uma transfusão seguirá exclusivamente o critério da equipe assistente, independentemente da participação no estudo.
   	 O objetivo principal desta pesquisa é verificar se o tratamento da anemia antes da cirurgia com administração de ferro na veia pode ajudar a reduzir esses riscos, melhorar a recuperação após a cirurgia e diminuir o tempo de internação.

2. Procedimentos da pesquisa:
Se a senhora aceitar participar deste estudo, seguiremos os seguintes passos:
- Será feita uma análise simples dos seus exames de sangue, como os níveis de hemoglobina, ferritina e saturação da transferrina. Esses exames servem para verificar se há sinais de anemia por falta de ferro, que é muito comum em mulheres com problemas ginecológicos.
- Se for confirmada a presença de anemia por falta de ferro, preencherá os critérios de inclusão, e poderá participar do estudo. Uma vez dentro dele, será sorteada para integrar um dos seguintes grupos:
· Grupo 1 (GF): receberá ferro na veia (sacarato de hidróxido férrico).
· Grupo 2 (GP): receberá soro fisiológico 0,9% na veia sem ferro. 

- O sorteio é feito por um programa de computador e nem a senhora nem o pesquisador principal saberão qual substância foi aplicada, apenas a equipe que realizará a infusão. Isso é importante para que o estudo seja feito de maneira justa e sem interferências, garantindo resultados confiáveis para todas as participantes da pesquisa.
- É importante dizer que nenhuma participante da pesquisa será prejudicada, mesmo que receba o soro fisiológico sem ferro. Todas continuarão sendo acompanhadas normalmente pela equipe médica recebendo os cuidados padrão que o hospital já costuma oferecer como se não estivessem na pesquisa. Ou seja, a senhora nunca ficará desassistida.
- A aplicação (tanto do ferro quanto do soro fisiológico sem ferro) será feita na veia do braço ou da mão na Sala de Recuperação Pós-anestésica (SRPA) do HUCFF, em ambiente seguro, com uma equipe treinada acompanhando a senhora durante e após a infusão. Depois da aplicação, a senhora ficará em observação por 30 minutos. A aplicação será feita em torno de 4 semanas antes da data da cirurgia.
- Durante o período da internação para a realização da cirurgia, também serão colhidos dados do seu prontuário e realizados exames de rotina. Todas as informações serão utilizadas apenas para fins de pesquisa e mantidas em total sigilo.
- Este estudo não vai substituir o seu tratamento médico normal – ele será um complemento, feito com muito cuidado, para buscar uma forma melhor de preparar as participantes da pesquisa para a cirurgia.

3. Riscos:
    	Apesar de não serem comuns, poderão ocorrer efeitos adversos locais tais como dor no local de administração, alteração da coloração da pele e inflamação local.  Efeitos adversos (náuseas, alterações no paladar, mal-estar, tonturas, calafrios e coceira) podem ocorrer em uma minoria de pacientes, mas são leves e transitórios na maioria dos casos. Reações graves como as alérgicas são extremamente raras, mas a equipe estará preparada para qualquer eventualidade.
Em caso de qualquer dano decorrente da pesquisa — imediato ou posterior, direto ou indireto — o participante terá direito a assistência integral e gratuita, no Hospital Universitário Clementino Fraga Filho, sem necessidade de comprovar previamente relação causal entre o dano e o estudo.
Essa assistência poderá incluir atendimento médico, de enfermagem, fisioterapia, psicologia, nutrição, terapia ocupacional ou outros profissionais de saúde que se façam necessários, de acordo com a natureza do dano.
Se houver necessidade de internação ou acompanhamento presencial, o participante será atendido no Hospital Universitário Clementino Fraga Filho, sob responsabilidade dos médicos dessa instituição e do pesquisador.
Não haverá qualquer custo ao participante da pesquisa, e nenhum atendimento relacionado a danos da pesquisa será cobrado ao mesmo, ficando a cargo do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho e do pesquisador.
A responsabilidade pela assistência integral permanece mesmo após o término da pesquisa, caso eventuais danos sejam identificados posteriormente
Você terá garantido o seu direito de buscar indenização por eventuais danos decorrentes da pesquisa. A pertinência da indenização, bem como o valor a ser definido, será estabelecida na esfera judicial, caso seja comprovada a relação entre o dano e a sua participação no estudo (Resolução CNS nº 466/2012, itens IV.3.h e V.7; e Código Civil – Lei nº 10.406/2002, artigos 927 a 954).
Não haverá qualquer tipo de incentivo financeiro ou material para que você participe desta pesquisa. Entretanto, os participantes da pesquisa não arcarão com nenhum custo referente aos procedimentos, medicações, insumos e/ou exames do estudo, assim como visitas hospitalares que serão integralmente da responsabilidade do pesquisador responsável.
Você e, quando necessário, seu(s) acompanhante(s) não arcarão com nenhum custo relacionado às atividades da pesquisa. Não haverá limite pré-estabelecido para os itens ou valores a serem ressarcidos.
Também fica esclarecido que nenhum gasto relacionado à pesquisa será direcionado a planos de saúde públicos ou privados, sendo todas as despesas assumidas exclusivamente pelo pesquisador responsável no Hospital Universitário Clementino Fraga Filho.

4. Benefícios:
   	 O tratamento pré-operatório da anemia pode reduzir a necessidade de transfusão sanguínea durante a internação, diminuindo, portanto, suas complicações relacionadas, melhorar sua recuperação após a cirurgia, e acelerar a alta para casa. Além disso, sua participação ajudará a melhorar o cuidado de outras pacientes no futuro.

5. Sigilo e confidencialidade:
   	 Seus dados serão mantidos em sigilo. Nenhuma informação que identifique a participante da pesquisa será divulgada. Apenas os pesquisadores terão acesso às informações, que serão armazenadas com segurança conforme as normas de ética em pesquisa.
É da responsabilidade do pesquisador manter os dados da pesquisa em arquivo, físico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um período de cinco anos após o término da pesquisa.

6. Caráter voluntário da participação:
   	 A participação neste estudo é totalmente voluntária e você pode recusar-se a participar ou interromper a sua participação a qualquer momento, sem penalidades ou perda de benefício os quais você tem direito. Em caso de você decidir interromper sua participação no estudo, o médico deverá ser avisado e serão utilizados apenas os dados referentes ao tempo em que a pesquisa esteve consentida. 
Será concedido um tempo para que a senhora possa refletir, consultando, se necessário, seus familiares ou outras pessoas que possam ajudá-los na tomada de decisão livre e esclarecida. A sua decisão, caso aceite ser participante da pesquisa, terá que ser tomada até 6 semanas antes da cirurgia para ter tempo hábil para a realização de todas as etapas necessárias no pré-operatório antes da cirurgia.

7. Esclarecimentos:
   	 Caso tenha dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com o pesquisador responsável Marcelo Zylberberg, médico anestesiologista do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho (HUCFF/UFRJ) e do Hospital Universitário Antônio Pedro (HUAP/UFF), CRM 52.75304-1, telefone (21) 99947-5472, e-mail marcelozylberberg79@gmail. Pode, também, entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UFRJ (FO/UFRJ) pelo telefone (21) 3938-6438 ou e-mail cep@odonto.ufrj.br.
O Comitê de Ética em Pesquisa é um órgão que controla as questões éticas das pesquisas na instituição e tem como uma das principais funções proteger os participantes da pesquisa de qualquer problema.


Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será elaborado em duas vias de igual teor. Ambas deverão ser assinadas pelo participante da pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador responsável (ou pessoa por ele delegada). Cada parte ficará com uma via do documento.


Local e Data: __________________________________________
Nome da participante da / representante legal (letra legível): _________________________________________________________________________
Assinatura da participante da pesquisa/ representante legal: _________________________________________________________________________
Nome do(a) Pesquisador(a): __________________________________________
Assinatura do(a) Pesquisador(a): __________________________________________
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