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TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO (GRUPO ETARIO)

DADOS DA PESQUISA
Titulo da pesquisa - Estudo comparativo da eficacia da crioanalgesia intercostal transoperatoria e

do bloqueio peridural toracico no pos-operatério do reparo minimamente invasivo do pectus

excavatum (MIRPE): um estudo clinico prospectivo e randomizado

Pesquisador principal — Dr. Paulo Manuel Pégo-Fernandes
Pesquisadores executantes — Dr. Miguel Lia Tedde e Diego Arley Gomes da Silva

Departamento/Instituto - Cirurgia Toracica — Instituto do Coracéo (InCor)

Vocé estd sendo convidado (a) participar desta pesquisa que ira avaliar duas maneiras de tirar a dor
apos a cirurgia de colocacgéo de barras metalicas no térax para correcdo do pectus excavatum.

Assentimento significa que vocé concorda em fazer parte de um grupo de criancas e adolescentes
para participar de uma pesquisa que vai realizar dois tipos de tratamento para a dor ap0s a sua
cirurgia: o bloqueio epidural toracico e a crioanalgesia.

O blogueio epidural toracico € um tipo de injecao que é feita nas suas costas, proximo a sua coluna,
em que sao aplicadas medicacdes para controle da dor naquela regido.A crioanalgesia intercostal €
um tipo de tratamento para a dor em que, durante a cirurgia, uma sonda faz o resfriamento até
proximo de congelar cada um dos nervos que fica perto das suas costelas e sdo responsaveis pela
sensacao de dor.

Vocé foi convidado a participar do estudo porque a cirurgia para tratamento do pectus excavatum é
uma cirurgia que esta associada a maior dor no pds-operatério, e novas formas de tratamento da dor
estdo sendo propostas em estudos como este. Vocé e seus pais ndo sdo obrigados a participar do
estudo.

Os pacientes participantes serdo divididos em dois grupos e esses grupos serdo comparados quanto
ao tempo em que permanecerdo internados apds a cirurgia e a quantidade de medicacdo que
precisardo tomar para aliviar a dor durante a internacao.

A dor sera avaliada através de numeros e expressdes como na escala abaixo. Também iremos
guantificar a medicac&o que vocé ird tomar pra alivio da dor enquanto estiver internado.
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N&o iremos realizar nenhum exame adicional além dos exames que vocé ja ira fazer normalmente
para investigar e tratar o pectus excavatum. Nao serd necessario realizar mais consultas que o0s
pacientes que participam da pesquisa.

As coisas ruins que podem acontecer sdo a perda da confidencialidade dos seus dados. Também é
possivel que vocé sinta uma dorméncia ou dor no local da realizacdo do tratamento de crioterapia
caso os nervos figuem machucados com o tratamento. Os outros riscos sdo 0s mesmos relacionados
a cirurgia e podem acontecer tanto se vocé participar da pesquisa como se nao participar.

O método usado nessa pesquisa pode tirar sua dor de forma mais rapida com a crioanalgesia e,
assim, vocé ir de alta antes que os pacientes que realizarem o blogueio epidural. Com os resultados
da pesquisa, sera possivel avaliar qual das duas formas de tratamento da dor tem melhor resultado
nos pacientes com pectus excavatum.

O seu acompanhamento seré feito da mesma forma que o0s pacientes com pectus excavatum que nao
estdo participando da pesquisa, até que seja realizada a retirada das barras metalicas, em média
apos 3 anos da primeira cirurgia.

Se vocé decidir ndo participar da pesquisa, sua decisdo nao afetara de nenhum modo seu tratamento,
que sera realizado normalmente conforme a rotina pré-estabelecida para tratamento cirtrgico do
pectus excavatum. Vocé podera retirar sua autorizacdo de participagdo da pesquisa a qualquer
momento, manifestando a sua vontade por escrito. Essa decisdo sera respeitada e seu tratamento
sera mantido conforme a rotina ambulatorial e cirurgia pré-estabelecida para tratamento da sua
condicdo, sem qualquer prejuizo a vocé a sua privacidade, ou ao seu tratamento no HCFMUSP.

Este documento esta elaborado em duas vias de igual teor e vocé, junto ao seu representante legal, deve
rubricar em todas as paginas e assinar em lugar apropriado. Uma via deste documento lhe sera entregue.

Com quem eu posso tirar duvidas e fazer perguntas sobre a pesquisa?

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador é o Dr Paulo Manuel Pégo-Fernandes que pode ser
encontrado no endereco Av. Dr. Eneas de Carvalho Aguiar 44, S&o Paulo, SP, 05403-000 Telefone(s)
(11) 2661-7999, e-mail tedde@usp.br. Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 6°
andar — CEP 05403-905 tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por e-
mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Vocé concorda em participar do estudo?
Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo comparativo da eficacia da crioanalgesia

intercostal transoperatéria e do bloqueio peridural toradcico no pdés-operatério do reparo minimamente

invasivo do pectus excavatum (MIRPE): um estudo clinico prospectivo e randomizado”.

Eu discuti as informagBes acima com o Pesquisador Responsavel (Dr. Paulo Manuel Pégo-Fernandes),
Pesquisadores Executantes (Miguel Lia Tedde e Diego Arley Gomes da Silva) ou pessoa (s) por eles
delegada (s) sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os

procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em

participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo um via rubricada pelo pesquisador.
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Nome por extenso do participante
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