

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO
AVALIAÇÃO COMPARATIVA DA EFICÁCIA DOS LASERS ER:YAG E ND:YAG NA REMODELAÇÃO DE CICATRIZES CIRÚRGICAS PRECOCES: ENSAIO CLÍNICO CONTROLADO, PROSPECTIVO E PAREADO
Nome do Responsável: Gisele Viana de Oliveira

	Nós estamos convidando você para participar como voluntário da pesquisa: AVALIAÇÃO COMPARATIVA DA EFICÁCIA DOS LASERS ERBIUM:YAG E ND:YAG NA REMODELAÇÃO DE CICATRIZES CIRÚRGICAS PRECOCES: ENSAIO CLÍNICO CONTROLADO, PROSPECTIVO E PAREADO.
Este documento tem o objetivo de lhe dar informações sobre a pesquisa e de assegurar seus direitos como participante da pesquisa. Por favor, antes de decidir participar da pesquisa, leia este Termo com calma e atenção, use o tempo que precisar. Se você tiver dúvidas pode perguntar a qualquer momento. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares, amigos ou outras pessoas antes de decidir participar da pesquisa.  
	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.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS
Por que estamos fazendo esta pesquisa? 
	O motivo que nos leva realizar esta pesquisa é avaliar e comparar o impacto da intervenção precoce em cicatrizes com lasers Erbium:YAG e Nd:YAG no processo de cicatrização cutânea.

Por que estamos convidando você para fazer parte desta pesquisa?
	A aplicação precoce de laserterapia promove remodelação tecidual mais eficiente em cicatrizes recentes, com superioridade clínica em comparação à ausência de tratamento.

PROCEDIMENTOS
Como será sua participação nesta pesquisa?
[bookmark: _Hlk122979556]Se você concordar em participar desta pesquisa iremos coletar os dados de seu prontuário (idade e sexo), tratamento, questionário e realizar filmagem e fotografias. A filmagem e o material fotográfico do seu caso poderão ser utilizados como parte de arquivo médico, pesquisa médica e/ou ensinamentos. Nesse sentido, seu médico tem o consentimento para utilizá-las apenas com propósito científicos de divulgação dos resultados desta pesquisa incluindo os seguintes:
· Publicação em artigos médicos, relatos de caso ou livros texto.
· Como parte de exibição cientifica.
· Para ilustrar palestras médicas dadas ao público.
· Para ilustrar artigos da imprensa leiga sobre assuntos médicos.
Cada participante da pesquisa apresentará 2 cicatrizes e cada cicatriz será tratada com um tipo de laser, ou seja, uma cicatriz receberá tratamento com o laser de Erbium e outra cicatriz com o laser de Nd:Yag.
Em caso de necessidade de pequena correção cirúrgica de parte de sua cicatriz, uma biópsia pequena de 3mm da sua lesão, será indicada pelo pesquisador. Você pode concordar ou não com a realização do procedimento e se você tiver dúvidas pode perguntar a qualquer momento. Em caso de concordância, realizamos a limpeza do local, seguida de infiltração de anestesia local e posterior retirada de um fragmento de 3mm da sua cicatriz. O material retirado, é enviado ao laboratório, sem custos para você, para análise. 

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFÍCIOS
Existe algum desconforto ou risco para você por participar desta pesquisa?
O risco mínimo da pesquisa está relacionado a confidencialidade de seus dados pessoais, ou exposição de sua imagem, mas garanto que não será divulgado dados que possam identificá-lo e nas fotografias serão suprimidas as partes que possam identificá-lo. Caso você tenha algum desconforto devido à lembrança ocasionada pela cicatriz, a pesquisa será interrompida e estarei disponível para conversar sobre o assunto. Caso deseje, podemos parar a pesquisa e realizar em outro momento. Neste termo tem o meu contato caso queira conversar sobre a lembrança ocasionada pela cicatriz em outro momento.
	Caso seja necessário coleta de pequena biópsia e concorde com o procedimento, há risco de dor leve no momento da infiltração da anestesia e risco de uma pequena cicatriz (3mm).  Esses riscos serão minimizados com a técnica correta de coleta da biópsia, utilização de fios finos para sutura (pontos) e retirada de um pedaço mínimo (3mm). 

Existe algum benefício para você por participar desta pesquisa?
O benefício esperado com essa pesquisa é contribuir para o avanço científico e melhor conhecimento da enfermidade. Além disso, há também o benefício de reduzir cicatrizes disfuncionais e inestéticas, impactando positivamente na qualidade de vida. A divulgação dos resultados deste estudo trará benefícios a outros pacientes com cicatrizes, pois a maioria de dermatologistas e cirurgiões não têm intimidade com essa patologia, e o estudo será divulgado em jornais e revistas médicas.

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?
A sua participação nesta pesquisa não acarretará custos a você. A sua participação neste estudo é voluntária e se você não quiser mais fazer parte da pesquisa poderá desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo de consentimento Livre e Esclarecido, assinado. O seu atendimento e/ou tratamento está garantido e não será interrompido caso o você desista de 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.

GARANTIA DE SIGILO E PRIVACIDADE
Seus dados e suas informações serão mantidos em segredo?
Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e que nenhuma informação será dada a outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Seu nome ou o material que indique a sua participação não será liberado sem a sua permissão. Na divulgação dos resultados dessa pesquisa, seu nome não será citado. Você não será identificado por nome durante as apresentações e outras publicações da minha filmagem e fotografias.

CONTATO
Quem você poderá contatar se tiver perguntas?
	Você pode fazer perguntas ou solicitar novas informações em qualquer momento da pesquisa. 
	PARA ESCLARECER DÚVIDAS SOBRE A PESQUISA você deve entrar em contato com o pesquisador e sua equipe.
	Pesquisadora principal e subinvestigadora: Caso tenha dúvida sobre este estudo você, poderá entrar em contato com as pesquisadoras Gisele Viana de Oliveira e Karina Hübner
Gisele Viana de Oliveira: Telefone: (31)-32621310, e-mail:  medderma@gmail.com, Consultório Rua. Des. Jorge Fontana, 476, Belvedere, Belo Horizonte - MG, CEP:30320-670 e Dra. Karina Hübner através do endereço Rua Padre Anchieta, 2050, sala 204, Bigorrilho, Curitiba- PR, Brasil, CEP: 80730-000, telefone (41) 3503-0586, e-mail: drakarinahubner@gmail.com; para esclarecer eventuais dúvidas que você possa ter e fornecer-lhe as informações que queira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo. 
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. 
	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 e pela CONEP, quando aplicável. 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                               
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