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COMITE DE ETICA EM
PESQUISA HUMANA UfJf








TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
O Sr. (a) está sendo convidado (a) como voluntário (a) a participar da pesquisa “Análise das características clínicas, laboratoriais e citológicas de pacientes submetidos a tireoidectomia por nódulo de tireóide e a correlação com a anatomiapatológica”. Nesta pesquisa pretendemos analisar e descrever as características clínicas, laboratoriais e da biópsia de uma população de pacientes submetidos a cirurgia de tireoide por nódulo(s) que foram submetidos ao procedimento (punção aspirativa por agulha fina (PAAF)) e também operados no Hospital Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora no período de 2011 a 2015, e relacionar esses achados com o resultado da peça cirúrgica. O motivo que nos leva a estudar este tema é que nódulos tireoidianos são muito frequentes e a PAAF é um método diagnóstico muito usado na investigação de nódulos tireoidianos. Por ser uma técnica operador-dependente é importante analisar a qualidade e eficácia da mesma, e isto pode ser feito comparando seus resultados com os resultados da peça cirúrgica. 

Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos: avaliação retrospectiva de prontuários eletrônicos, porém devido a informatização e implementação destes prontuários eletrônicos no Hospital Universitário – setor de ambulatórios ser considerada recente, foi necessário fazer um contato telefônico com o Sr(a) explicando que existem dados incompletos no prontuário que impedem a análise dos dados. Sendo assim, solicitamos sua autorização para que nos disponibilize os resultados de seus exames que tenham pertinência no caso para que a médica responsável Dra Christianne Tôledo de Souza Leal possa verifica-los. Vale ressaltar que serão tomados todos os cuidados para preservar a sua identidade. O Sr (a) não precisará vir mais de uma vez ao ambulatório além de não ser necessário nenhum tipo de coleta ou realização de exame (s). Considerando-se que a pesquisa constitui-se em uma análise de dados de prontuários do serviço de saúde, os riscos a que os participantes estão expostos é mínimo e dizem respeito à divulgação dos dados. Nesse sentido, será assegurado o anonimato dos dados individuais. Esta pesquisa contribuirá para o controle de qualidade das biópsias realizadas no Hospital Universitário.

Para participar deste estudo o Sr (a) não terá nenhum custo nem receberá qualquer vantagem financeira. O Sr (a) será ressarcido, pelo pesquisador responsável, quanto aos custos gerados pelo deslocamento no Hospital Universitário (passagem) devido. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados danos provenientes desta pesquisa, o Sr.(a) tem assegurado o direito a indenização. O Sr. (a) terá o esclarecimento sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estará livre para participar ou recusar-se a participar. Poderá retirar seu consentimento ou interromper a participação a qualquer momento. A sua participação é voluntária e a recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que o Sr. (a) é atendido (a) pelo pesquisador, que tratará a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. Os resultados da pesquisa estarão à sua disposição quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a sua permissão. 

O (A) Sr (a) não será identificado (a) em nenhuma publicação que possa resultar.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma será arquivada pelo pesquisador responsável, no ambulatório de Endocrinologia e Metabologia da Universidade Federal de Juiz de Fora e a outra será fornecida ao Sr. (a). Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficarão arquivados com o pesquisador responsável por um período de 5 (cinco) anos, e após esse tempo serão destruídos. Os pesquisadores tratarão a sua identidade com padrões profissionais de sigilo, atendendo a legislação brasileira (Resolução Nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde), utilizando as informações somente para os fins acadêmicos e científicos.
Eu, _____________________________________________, portador do documento de Identidade ____________________ fui informado (a) dos objetivos da pesquisa “Análise das características clínicas, laboratoriais e citológicas de pacientes submetidos a tireoidectomia por nódulo de tireóide e a correlação com a anatomiapatológica”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações e modificar minha decisão de participar se assim o desejar. 

Declaro que concordo em participar. Recebi uma via original deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada à oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.
Juiz de Fora, _________ de __________________________ de 20   .

__________________________________

Assinatura do Participante

__________________________________

Assinatura do (a) Pesquisador (a)

Nome do Pesquisador Responsável: Christianne Tolêdo de Souza Leal

Av. Eugênio do Nascimento, s/nº - Bairro Dom Bosco

CEP.: 36038-330 - Juiz de Fora – MG Fone: (32) 988285484

E-mail: christianneleal@terra.com.br

Em caso de dúvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, você poderá consultar:

CEP - Comitê de Ética em Pesquisa Humana - UFJF

Campus Universitário da UFJF

Pró-Reitoria de Pesquisa

CEP: 36036-900

Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propesq@ufjf.edu.br

