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ANEXO 1
GOVERNO DO ESTADO DO PARÁ
HOSPITAL OPHIR LOYOLA
LABORATÓRIO DE BIOLOGIA MOLECULAR
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Prezado participante,
“Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa “AVALIAÇÃO DAS ATIVIDADES ANTIINFLAMATÓRIA, CICATRICIAL E TOXICOLÓGICA DO ÓLEO DA ANDIROBA – Carapa Guianensis Aubl (Meliceae) NA MUCOSITE ORAL EM PACIENTES SUBMETIDOS À QUIMIOTERAPIA” desenvolvida pela doutora Patrícia Danielle Lima de Lima, pós-doutoranda do Hospital Ophir Loyola, sob orientação do Professor Dr. Fabrício Mesquita Tuji.
Sobre o objetivo 
O objetivo central da pesquisa é avaliar a ação do óleo da andiroba (Carapa Guianensis) na redução da dor e inflamação da mucosite oral em pacientes portadores de leucemia e linfoma que realizem tratamentos oncológicos.
Por que o participante está sendo convidado (critério de inclusão)
O convite a sua participação se deve à você possuir os critérios de inclusão do que será estudado nesta pesquisa. Para participar desta pesquisa a pessoa precisa ter idade superior ou igual a 18 anos, ser portador de leucemia ou linfoma e realizar tratamento oncológico, no caso em questão, quimioterapia.
Sua participação é voluntária, isto é, ela não é obrigatória, e você tem plena autonomia para decidir se quer ou não participar, bem como retirar sua participação a qualquer momento. Você não será penalizado de nenhuma maneira caso decida não consentir sua participação, ou desistir da mesma. Contudo, ela é muito importante para a execução da pesquisa.” 
Serão garantidas a confidencialidadee a privacidade das informações por você prestadas.
Mecanismos para garantir a confidencialidade e a privacidade
Qualquer dado que possa identificá-lo será omitido na divulgação dos resultados da pesquisa, e o material  será armazenado em local seguro.
A qualquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, você poderá solicitar do pesquisador informações sobre sua participação e/ou sobre a pesquisa, o que poderá ser feito através dos meios de contato explicitados neste Termo.
Identificação do participante ao longo da pesquisa
· Paciente: A identificação será realizada através de uma numeração aleatória no envelope  opaco irá conter a ficha do paciente com as informações necessárias. Sendo assim, em nenhum momento as informações do paciente serão expostas, sendo sempre utilizada apenas a numeração contida no envelope. 
Procedimentos detalhados que serão utilizados na pesquisa 
A sua participação consistirá em utilizar todos os dias o óleo de andiroba, três vezes ao dia, com higienização bucal prévia, durante 15 dias.  A administração ocorrerá pelo próprio paciente ou pelo acompanhante do mesmo. Haverá um acompanhamento diário para avaliação da diminuição da dor, de ulcerações e da inflamação local. Para isso, será aplicado um questionário para avaliação da dor. As ulcerações e a inflamação serão avaliadas clinicamente todos os dias e serão realizadas fotografias intraorais da mucosite. 
 Em caso do tratamento por laser, haverá aplicação diária de laser a baixa frequência, durante 15 dias, uma vez apenas. Não há qualquer tipo de desconforto na administração da mesma. A involução da mucosite oral será acompanhada diariamente, com fotografias intraorais e será aplicado um questionário para avaliação da diminuição da dor.
Nos dias em que houver a remoção sanguínea para exames de rotina, será utilizada parte do sangue para a avaliação de possíveis efeitos da administração da andiroba. Sendo assim, o paciente não será exposto a remoções sanguíneas desnecessárias. 
Tempo de duração da entrevista/procedimento/experimento
O tempo de duração da pesquisa equivale ao tempo do tratamento da mucosite oral, seja através da administração da andiroba quanto laser. Cada fase será acompanhada, sempre buscando o alivio da dor do paciente e da cicatrização das ulcerações. 
As entrevistas e os tratamentos ocorrerão durante todo período de duração da mucosite oral e não ultrapassará esse tempo.
Guarda dos dados e material coletados na pesquisa
Os dados serão armazenados e transferidos em números para planilhas no excel, para posterior analise e somente terão acesso o pesquisador e seu orientador. Ao final da pesquisa, todo material será mantido em arquivo, por pelo menos 5 anos, conforme Resolução 466/12 e orientações do CEP.
Explicitar benefícios diretos (individuais ou coletivos) ou indiretos aos participantes da pesquisa
O benefício (direto ou indireto) relacionado com a sua colaboração nesta pesquisa é o de contribuir para que pacientes oncológicos, submetidos a tratamentos antineoplásicos e acometidos por mucosite oral possam sofrer intervenções eficazes, menos invasivas, com maior acessibilidade e que proporcione a diminuição de dor e melhora na qualidade de vida.  Ressalta-se que não haverá nenhum benefício monetário (pagamento) para sua particpação nesta pesquisa. Caso o quadro clínico de mucosite piore ou não haja melhora durante seu taratmento haverá ressarcimento na forma de tratamento padrão (laserterapia) para tratamento do seu quadro.
Previsão de riscos ou desconfortos
O risco potencial da pesquisa para os pacientes é o desconforto quanto ao sabor e odor característico do óleo da andiroba. Caso haja o desconforto a pesquisa será interrompida e o paciente excluído da amostra. 
Dos riscos apresentados a quantidade de administração do óleo de andiroba de maneira acima do aconselhado pode vir a causar efeitos colaterais, podendo a ser prejudicial à saúde do mesmo. 
Não há riscos evidentes quanto a administração do laser no tratamento de musite oral em seres humanos.
Todas as etapas deste trabalho serão realizadas de acordo com os procedimentos de biossegurança exigidos pela legislação vigente de acordo com a CTNBIO (Comissão Técnica Nacional de Biossegurança) com intuito de proteger a saúde dos pesquisadores envolvidos no trabalho.
Sobre divulgação dos resultados da pesquisa
Os resultados serão divulgados em palestras dirigidas ao público participante, relatórios individuais para os entrevistados, artigos científicos e na dissertação/tese.
Observações:
1. Explicitar no final do Termo que este é redigido em duas vias (não será fornecida cópia ao sujeito, mas sim outra via), sendo uma para o participante e outra para o pesquisador. Informamos também que todas as páginas deverão ser rubricadas pelo participante da pesquisa e pelo pesquisador responsável, com ambas as assinaturas apostas na última página. O termo apresentado deve conter local destinado à inserção das referidas rubricas – pesquisador e participante.
“Em caso de dúvida quanto à condução ética do estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Ophir Loyola. O Comitê de Ética é a instância que tem por objetivo defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. Dessa forma o comitê tem o papel de avaliar e monitorar o andamento do projeto de modo que a pesquisa respeite os princípios éticos de proteção aos direitos humanos, da dignidade, da autonomia, da não maleficência, da confidencialidade e da privacidade”.
Tel e Fax – +55 91 32656645
http://www.ophirloyola.pa.gov.br/2476-2/
Endereço: Hospital Ophir Loyola, Av. Gov. Magalhães Barata, 992 - Nazaré, Belém - PA , Brasil.
___________________________________________
Nome e Assinatura do Pesquisador  
Contato com o(a) pesquisador(a) responsável:
Tel: (91) 999867999

Endereço: Travessa Perebebuí, nº 2623 Belém - Pará
e-mail: patriciadanielle@bol.com.br
Belém, PA, ____de_________________de 20_____. 
· Declaro que entendi os objetivos e condições de minha participação na pesquisa e concordo em participar.
_________________________________________
(Assinatura do participante/PACIENTE da pesquisa)
Nome do participante/PACIENTE:
