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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


Título do Projeto: Uso de plasma para olho seco por disfunção da glândula de Meibomius
Pesquisador Responsável: Prof. Dr. José Alvaro Pereira Gomes
Local onde será realizada a pesquisa: Departamento de Córnea e Doenças Oculares Externas - UNIFESP

Você está sendo convidado(a) a participar como voluntário(a) desta pesquisa porque apresenta desconforto ocular devido a doença do olho seco, devido a deficiência na produção do componente oleoso da lágrima, que não obteve melhora com uso de colírios (lágrimas artificiais) e higiene das pálpebras. Sua contribuição é muito importante, mas não deve participar contra a sua vontade. 
Esta pesquisa será realizada porque a Doença do Olho Seco é desafiadora e ainda não dispomos de um tratamento que possibilite resultados duradouros e ainda apresenta um custo elevado para o paciente. O olho seco é uma doença multifatorial da lágrima e filme lacrimal, reduz significativamente a qualidade de vida e pode afetar até 30% da população.
Os objetivos dessa pesquisa são comparar dois tratamentos locais para doença do olho seco que possibilitem a melhora da função das Glândulas de Meibomius (responsável pela produção oleosa da lágrima). 
Os participantes da pesquisa devem ter mais de 18 anos, sintomas de olho seco (lagrimejamento, sensação de corpo estranho, sensibilidade à luz, ardor, vermelhidão ocular). Totalizando 35 pacientes, que serão dividos de forma aleatória em duas modalidades de tratamento distintas. Um grupo receberá o tratamento com o aparelho MiBoFlo (realiza calor e massagem na região externa das pálpebras) e o outro grupo será tratado com o aparelho Jettplasma (realiza calor na região interna das pálpebras).  Ou seja, ao concordar em participar da pesquisa, você será sorteado através de um sistema de banco de dados para um dos possíveis tratamentos em estudo podendo ser o MiBoFlo ou o Jettplasma, ambos os tratamentos têm o objetivo de tratar os sintomas de olho seco.
Armazenamento dos dados será realizado na nossa base de dados, com acesso restrito aos pesquisadores envolvidos, cada paciente envolvido será nomeado por um código de identificação de acesso apenas do pesquisador que fará o recrutamento dos pacientes. Todas as informações coletadas neste estudo serão confidenciais (seu nome nunca será divulgado). Apenas o pesquisador e/ou equipe de pesquisa terá conhecimento de sua identidade e temos o compromisso de mantê-la confidencial. Os dados coletados serão usados apenas para esta pesquisa. 
Antes de decidir, é importante que entenda todos os procedimentos, os possíveis benefícios, riscos e desconfortos envolvidos nesta pesquisa.
A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, você poderá solicitar mais esclarecimentos, recusar-se ou desistir de participar sem ser prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma. Caso você já esteja em tratamento e não queira participar, você não será penalizado por isso. Caso não queira mais participar da pesquisa, você ainda terá direito de receber o tratamento do investigador, caso o tratamento se mostre benéfico a sua saúde segundo avaliação do seu médico.
Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com o pesquisador responsável José Alvaro Pereira Gomes, nos telefones, telefone(s) 55764848, ramal 1306, celular 11-96641-9111, Rua Botucatu 822, 1º andar e e-mail japgomes@uol.com.br e com a pesquisadora Vanessa Favero Demeda, celular 11 – 96329-9546, e-mail vanessa.favero@gmail.com, durante o horário comercial (segunda a sexta-feira das 8:00 as 18:00).

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UNIFESP com o número (inserir o número de aprovação), um órgão que protege o bem-estar, a dignidade, a segurança e garante os direitos dos participantes de pesquisas. 
Caso você tenha dúvidas sobre a aprovação do estudo, seus direitos ou se estiver insatisfeito com este estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de São Paulo, situado na Rua Sena Madureira, n.º 1.500, 2º Andar, Vila Clementino - São Paulo - SP - CEP: 04021-001., telefones (11) 3385-4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 às 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br 
Para maiores informações sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), disponível em: http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
Caso você concorde e aceite participar desta pesquisa, deverá rubricar todas as páginas deste termo e assinar a última página, nas duas vias. Eu, o pesquisador responsável, também assinarei todas as páginas. Uma das vias ficará com você para consultar sempre que necessário.

O QUE VOCÊ PRECISA SABER:
De que forma você vai participar desta pesquisa: Avaliaremos os participantes usando os critérios diagnósticos e metodológicos para estudos sobre olho seco, que inclui questionário de sintomas “Índice da Doença da Superfície Ocular”, que consiste em 12 perguntas com respostas objetivas e duração média de 5 minutos. Além disso, faremos exame médico oftalmológico, exames no aparelho Idra, que consiste em realizar seriadas foto dos olhos e pálpebra e será coletada 1 gota de lágrima de cada olho, a qual será utilizada para análise imediata da osmolaridade (concentração) da lágrima. As visitas terão duração média de 1 hora por paciente e os métodos de avaliação não apresentam risco para o paciente. 
Riscos em participar da pesquisa: Efeitos adversos em potencial podem incluir dor na pálpebra/olho, irritação ou inflamação palpebral, vermelhidão temporária da pele, irritação da superfície ocular (exemplo: abrasão corneana, edema conjuntival ou injeção conjuntival) e sintomas oculares como vermelhidão, coceira, sensibilidade a luz e sensação de corpo estranho.  
Benefícios em participar da pesquisa: Possibilidade de melhora clínica e da qualidade de vida dos pacientes com doença do olho seco. Bem como contribuir para o avanço do tratamento da doença do olho seco.
Forma de acompanhamento do tratamento: As visitas serão agendadas antes do tratamento e 12 semanas (90 dias) após o tratamento. 
Tratamento padrão: O tratamento padrão consiste em realizar compressa morna diariamente por 3 a 5 minutos e higiene da região palpebral.
Privacidade e confidencialidade: Seus registros médicos pessoais serão mantidos privados e confidenciais pelo pesquisador, de acordo com todas as leis e regulamentações brasileira pertinentes e aplicáveis. A identidade dos participantes será sempre tratada como confidencial, dessa forma não permitindo a identificação do participante.
Acesso a resultados da pesquisa: No término da pesquisa os pacientes serão comunicados por meio de ligação telefônica para comunicar o resultado da pesquisa e em caso de dúvidas será agendado um retorno presencial para maiores esclarecimentos. 
Custos envolvidos pela participação da pesquisa: você não terá custos para participar desta pesquisa; se você tiver gastos com exames, transporte e alimentação, inclusive de seu acompanhante (se necessário), eles serão reembolsados pelo pesquisador. A pesquisa também não envolve compensações financeiras, ou seja, você não poderá receber pagamento para participar.
Danos e indenizações: Se lhe ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante a pesquisa, lhe será garantido o direito à assistência médica imediata, integral e gratuita, às custas do pesquisador responsável, com possibilidade de indenização caso o dano for decorrente da pesquisa. 

Consentimento do participante 
	Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntário(a). Fui informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos envolvidos, os possíveis riscos e benefícios da minha participação e esclareci todas as minhas dúvidas. 
Sei que posso me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto me cause qualquer prejuízo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo o uso dos meus dados de pesquisa sem que a minha identidade seja divulgada.
Recebi uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim e pelo Pesquisador Responsável.
Nome do(a) participante:______________________________________________________________
Assinatura: _______________________________________ local e data:________________________

Declaração do pesquisador
Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste participante para a participação neste estudo. Entreguei uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos. 
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Nome do Pesquisador Responsável: _____________________________________________________
Assinatura: ________________________________________ Local/data:________________________
Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicável: _________________________________
Assinatura: _________________________________________ Local/data:_______________________



	






Assinatura Datiloscópica (quando não alfabetizado)
Presenciei a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.
Testemunhas (não ligadas à equipe de pesquisadores):
Nome: _______________________________________ Assinatura: ___________________________
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Rubrica do Pesquisador Principal
	


Rubrica do(a) Participante da Pesquisa
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