                                                Anexo 

Termo de consentimento livre e esclarecido ( Resolução CNS 466/12) 


Dados de identificação do projeto: 

Título do projeto _____________________________________________ 
Pesquisador responsável pela coleta de dados _____________________ 
Instituição a que pertence o pesquisador__________________________ 



Dados de identificação dos participantes da pesquisa 

Nome do paciente: ___________________________________________ 
Prontuário: _________________________________________________ 
Documento de identidade: _____________________________________ 
Endereço: _________________________________________________ 
CEP: _____________________________________________________ 
Tel: _______________________________________________________ 



Você está sendo convidado a participar da pesquisa para teste da utilização de um aparelho chamado videolaringoscópio para realizar a intubação traqueal durante anestesia geral. Para você decidir se quer participar ou não da pesquisa precisa estar informado sobre os benefícios, riscos e implicações.
Como todos sabemos estamos presenciando a disseminação de uma doença nova e potencialmente fatal, a COVID-19. Sua transmissão acontece através da dispersão de gotículas de saliva de pessoas contaminadas. A grande maioria dos pacientes evoluem com a forma mais leve, com sintomas semelhantes a um quadro viral comum, tosse, febre, dor muscular, cansaço leve e até diarreia. 
Porém, uma porcentagem pequena destes pacientes evolui com a forma grave, apresentando falta de ar importante, necessitando ajuda para respirar.
Nestes casos é preciso introduzir um tubo pela boca até a traqueia, chamado tubo orotraqueal para ventilar o pulmão com um respirador artificial. Este processo é semelhante ao que realizamos rotineiramente durante anestesia geral utilizando aparelho chamado laringoscópio, que auxilia na visualização para introdução do tubo na traqueia. O paciente não está acordado durante esta etapa, e nem vai lembrar depois do acontecido. Vários laringoscópios existem, alguns com tecnologia mais avançada garantindo melhor exposição e visualização, são chamados videolaringoscópios, pois possuem uma pequena tela, que pode ser do celular ou tablet, para ver melhor a boca e a garganta por onde vai passar o tudo a uma distância segura do paciente. 
Estes equipamentos são muito caros e com o objetivo de obtermos este material para nos ajudar na intubação dos pacientes COVID-19, a Escola de Engenharia da UFF desenvolveu um videolaringoscópio mais barato, porém tão seguro quanto os já existentes no mercado. Precisamos testar se este equipamento é tão eficaz quanto o aparelho que possuímos no nosso hospital para podermos utilizá-los nos pacientes COVID, trazendo mais segurança para os profissionais de saúde da linha de frente. Para tal contamos com sua colaboração autorizando sua participação neste projeto. 
Será realizada anestesia geral, com monitorização dos sinais vitais e punção venosa para instalação de soro e administração dos anestésicos, somente após dormir será realizada a intubação orotraqueal. Toda segurança será mantida durante o procedimento, porém possíveis danos podem acontecer, levando a dor de garganta e rouquidão temporária. Você será monitorado pelo anestesista que realizar sua anestesia até o momento final do ato anestésico e os médicos envolvidos no estudo irão avaliar suas condições no pós operatório imediato.

Liberdade do paciente
 É garantida a liberdade de querer não participar do projeto de pesquisa ou de retirar o consentimento a qualquer momento, no caso da aceitação, sem qualquer prejuízo ao seu tratamento no HUAP. Em qualquer etapa do estudo,  terá acesso à profissional responsável (Dra.Andréa Jorge e Silva), que poderá ser encontrada no telefone (21) 2629-9090 do serviço de Anestesiologia. Se o senhor (a) tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Prédio Anexo do HUAP – 4º andar, telefone 2629-9189 – email: etica@vm.uff.br 
Acredito ter sido bem informado sobre o estudo acima.  Ficaram claros para mim quais são os objetivos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimento permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas, que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário, e que poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento nesta Instituição. 
Eu,_______________________________________________________________, RG no ___________________ declaro ter sido informado e concordo em participar, como voluntário, do projeto de pesquisa acima descrito. 
Niterói, _____ de ________________ de_________

Nome e assinatura do paciente
[bookmark: _GoBack]__________________________________________________________ 

Testemunha Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo. 
Nome do pesquisador: _____________________________
Assinatura do pesquisador:_______________________________
Data: ___________
