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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DISFUNGAO DA DEGLUTICAD POS-TIREOIDECTOMIA NA AUSENCIA DE LESAD

DO NERVO LARINGEO
Pesquisador: Leandro Luongo de Matos
Area Tematica:
Versdo: 5

CAAE: 79215517.1.0000.0082

Instituigdo Proponents: Facuidade de Medcing do ASC
Patrocinador Principal: Financamento Propro

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2 675073

Apresentagio do Projeto:

A tireoideciomia € um procedimanto Saguro @ com baixas 1:axas de complicagdes, sendo a mas fraquente a
distonia @ a deficléncia de calcio. A distagia @ possivelmente um sintoma bastante prevalente, porém
dmcmoavmwvmmmwm Dessa forma, omwaooomeo«amnm

aperacio.

Assim, este estudo tem como objetivo venhticar a prevaldncia de packentes que apresentam queixas de
emmmmlwmemmﬂmmdommw”owmwmmma
emawmmmmam
identificar ¢ analiser 88 SUSS CaUSES.

Trata-se de um estudo longitudinal prospectivo de pacientes consecutivos submetidos a tirecidectomia total
em Servigo Particudar, no qual sera avaliado a presenca de disfuncdo na degluticlo a partir da aplicacao de
quastionanos valdados que abordarso a percepgio 0o pacente quanto 80 ato de deglutir antes (no dia da
Cnrgia) @ apos a operagio (N0 primero dia pos-oparatono). Todos os pacentas INcluidos NO astudo sardo
submetidos a lanngoscopia pré-operatdria @ também no primeiro pds-operatdrio a fim de se avallar a
mobilidade laringea e das

Engerece:  Av Lawwo Gomwes 2 000

Barro:  Vin Sacwcurs Cutenl CEi™: 0008070
ur: &9 Mumogie: SANTO ANORE
Twiebone: 1149605490 Comal:  Copddimabo te

Mgatte
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pregas vocals. Serd também aplicado o Termo de Consentimento Livie e Esclarecido (TCLE) aprovado
previamente pelo Comité de Clica em Pesquisa da Faculdade de Medicina do ADC a todos os pacienies
saleconados para 0 estudo

Os ariténos do inclusdio no estudo sH0° paciontes acma de 18 anos do ambos os gdneros o indicagdo deo
woodectomia pela tdcnica convencional de Kocher.

O8 cradnos do ndo INClSA0 do PACIONtes NO OS1LI0 SAMEO. PACONIS QUO NBO CONCOITANeM oM Paricipar da
POSQUISS OU QUO 6 recusarem & assinie o TCLE. arurgia cervical prévia, idade acima de 65 anos. bdcios
acima de 50cc efou merguihantesiintratordcicos; hipertireoitismo, hipotireoidismo nio compensado no
momento da cirurgia: lesbo de qualquer nervo laringeo durante a cirurgia e/ou que tiverem qualquer
Intercorréncia que possa projudicar o a% da deglticho, como por exemplo, resseccho de cartilagem;
paciantes com complicagtos INIra-oporatonas qua possam gerar manipulacdo exagarada do lewo cinirgico
I8 COMO NOMOITAQ IS INLONSAS, homalomas Ou NECOSHIARNH 30 IAQUOOSIOMI, SUJNILOS QUO AROSONANom,
PIOVIAmMONte 40 procadimento cirirgioo, acometimento do Nenvo laringeo o/ou quakquer alteragio da
mobilidade laringea que possa prejudicar o processo de degluticho, avaliados por lanngoscopia pré-
oporatona; alteracdes neurcidgicas disgnosticadas anterorments alou com dificuldade de compreender
ordens simples gue possam prejudicar o correto preenchimeno do questiondno; histdna prévia de doenga
do refluxo gastro-esoldgico, em uso de medicamentos pars o ratamento desta condiclo ou de dispepsia o
agqualos com sinais de refluxo faringo- laringeo A laringoscopia pré-oporatoria (hiperemia ou edema
laringoos, principaimonte do espago Inter-antentideo, antenokios o comissura posterior da glote). Serdo
AInda oxciuidos 4o 08B0 08 PACIONOS qUO Hverem Aeraco da Mobiidade Lringea NO PrMAIrD Pos-
OpOratono, avaliada por lanNnNgoscopia. Serlo coMAdos 08 dados doMOgraiicos @ antropomatricos, exnsio
da chrurgln, esvaziamenio cervical do comparimento central, tamanho dos ndduios o da tireokle, indicagio
da tireoideciomia, diagnostico Nstologico, uso de dreno cervical e evoluglo pos-operatona,

Objetivo 0a Pesquisa:
Objetive Primano;

< Verboar a prevalénea de pacientes gue apresentsm queaas de alieragio na degiuticho pdedrecidectomia
som acomaetimanto do nervo laringeo ou de qualquer estrutura que possa interferir no processo de

doghuticho.
Objetivo Secundano:

Endureve  Av Lawo Gosses 2 000

Beera Vis Saosiurs Catenl Cui*l 00 OB Y

eGP Mumegie:  BANTO ANDRE

Tubetane (1140605400 Bemel) Copddinan te

Nesien
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Cormrunphs o Parscw 207800

« Avaliar a perospio do paciente em refagiio a sua degluticiio pré e pée o procedmento de titecideciomia,
@ dentre os paciente com quaixa de degiuticho idenbficar e analisar as suas causas
Avaliagio dos Riscos @ Beneficlos:

Riscos:

« 0 projelo apresenta 08 soguntes Nscos:

Nao sord folto qualquer colsa que possa to Identificar ou que a sua vontade soja desrespeltada Vocd
respondera a algumas perguntas em um formuldrio especifico @ 08 Nscos dessa parte da pesquisa sdo
considerados minimos, visto que hi uma pequena chance de te deixar envergonhado'constrangido, mas
%0 i880 aconteca, vood poderd deixar de participar da pesquisa. O desconforio também poderd ocorrer
quando vocd tiver que responder alguma pergunta que te faca lembrar de fatos desagradaveis/dolorosos,
Mas A% SUAS rESPOStas NUNCA sarlo assockdas a vocd, Alem disso, vocé tard a iberdade de se rocusar a
responder a pergunta que achar inconveniente ou, se desejar, suspender a qualquer momento a sua
Partcipacso, retirando seu consantimento, sem tor qUalquer prejuizo. A readzacao da lanngoscopa Ja @
realizada do roting @ NAO SOr4 NACESSANO UM EXAMe AMCIONAl Por 0Casido desse estudo,

Beneficos:

Suas respostas serdo de extrema imporidnca para podermos compreender melthor esses sintomas de
dificuddade para engolir que pode ocorrer apos a cirurgia da glandula da treoide. Os resulitados poderio te
ajudar @ ajudar outros packentas com tratamentos 0specificos para Sanar 08sas queixas que how sao

g B Tanipen  AANTDAEEE
Belibnres ﬁm

Pigra i 2s 08
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C E FACULDADE DE MEDICINA DO

! ABC\FUNDACAO DO ABC - W
& e s FMABC
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Cortrueyho o Parscer 2487500

« Carta de Resposta do CONEP
~ Carta de autorizacio do local assinada pelo responsével

Conciusdes ou Pencincias & Lisls de Inagequagles:

Aprovmdo.

ConsigeragOes Finals a critério 0o CEP:

O Comité de Clica da Facuidade de Medicinag do ABC considera o Projeto Apravado

Este parecer fol slaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

1 10:26:04

——
Aceno
- - 140000 _1Maios
Cronograma Cronograma_vernsaot. docx 27032018 |Leandro Luongode | Aceno
13:59:38 | Matos
Qutros Carta_versact pdf 2T0%2018 JLeandro Luongode | Acero
- KRl I
Outros Cana_vensact docx 27032018 |Leandro Luongode | Aceno
13:58:19 | Matos
[Parecer Aniencr | |PB_PARLCER_CONSUBSTANCIADO | 27052018 |Leandro Luongode | Acero
CEP 2535715 pat 13535 |Matos

Nasn
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020272018

Leandro Luongo de
Matos

"

024 'l‘ 4
248
O401/2018

Cronograma_atuakzado Bocx Mll?blt Tlane Shizue Novalo|  Aceso
OrCamontn Gocx 1% %m Novalo| Acoro
Cronograma docx '% %ru Novalo| Aceso
Cortacons Sohatatas 4o l% Jwne Shizve
WIAASININ 1% ﬁ".:‘..-sm. Novato] Aceno
it
17N . Acoro

B

Fropio doc

172017
22:56:08

Badoroas Ay Lauw Losses /000
% Vis Saoadus Catesl

L )

Nesde



C E P FACULDADE DE MEDICINA DO

3> ABCFUNDAGAO DO ABC - ‘GRBrar
@ e tetonais FMABC

Cormruhs & Parscw 207800

[TCLL / Termos 0e | TCLEcorrecao. doc 1771002017 |Claine Shizue Noval] Aceso
Assentimanto / 225329 |Goto

Justificatva de

mkom Fohaderosto0 pdf 061072017 |Leandro Luongode | Aceso
[Outros WCW%%MYM Acoro
TCLE / Termos & | TCLE 0oc 19«1@41120':'!' Ciane Shizue Novan|  Aceno
Assentimanto / 231616 |Goto

Justificatva do

Ausncia

Situagdo 0o Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

N3o

SANTO ANDRE, 25 do Malo de 2018

Assinado por:

JUVENCIO JO SE DUAILIBE FURTADO

Eageroce:  Av Lauwo oo J 000
Baerro: Vis SRacadirs Cabeal

ur: &P
leNtons:

Mumume: BANTO ANDRE
Ry

(Coordenador)

Cei 0U0MWETD

Temand:  CapERineba e

MNasd n
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Anexo B - 7 (¢

TERMO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

9 4

“DISFUNGAO DA DEGLUTIGCAO P()S-TIREOIQECTOMIA NA AUSENCIA DE
LESAO DO NERVO LARINGEO”

9 2 H 4
Leandro Luongo de Matos
' 7 6
6
2
9 (D 4
(C $: F B
Fé
6 ! 9 4.+
! "z 9
rrrrrr rrrrr , rrrrr , rrrrr
F 4 D¢
C 4
6 4 ; Bl
4 (& o4t
C 4
A " 9 16 " 1
! " ! & \, 9
!
! 2
! \Y %
$ H 9 9 9
2 ! : 9 2
A H 9
9 2 I % H



1.

m &

2

Titulo do Trabalho4 [6 '

! & \
Justificativa e Objetivo:
:$ VvV
X

2 F

X 9

9

L F

32 Procedimentos utilizados: A

%

4. Desconforto ou riscos esperados: F!

2

!
26 %

! - $
D

9

5. Beneficios:

$

26

$H

%
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6. Procedimentos alternativos: ! H : 9 9
! H 9
H 2
7. Acesso as informacgoes: " H
' E ! 9 9 9
2 $ L !
9 9 ' ' 2F! '9 2
8. Retirada do consentimento: I % H
H 9
9 " 2
9 H H 9 9 9 !
9 2 E ! 9
2
9. Garantia do Sigilo: 5 9
9 ' 9 2 ( $
H !
9 9 L
2
10. Participagao voluntariai " ! H $
! % H 2
11. Duragao prevista da pesquisa: ( H 9 H ! .+
H e

1 4 LIV
12. Identificagdo dos responsaveis pela pesquisa e do Comité de Etica:

" 9 ; H
#7 7 19 H 1; 5
- /Q. ! 2 2  L#//1 R--/ /+/R2
H
" Z 9 # (1
L 27 B e % 4 C C #a 1
% 2 4#//1RNNQ +R+Q25 $ H % L D
ME..L /7.2
5 " Z % H ! $
% 9 $
!
9 2
Aspecto Legal: 9 '
9 $ L ; 1
R**./- $ F % ) ¢ )6 2

Consentimento Pés-Informacgao:
6 9 9
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Anexo E -S H
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