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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

________________________________________________________________________ 

DADOS DA PESQUISA 

TÍTULO DA PESQUISA:   Calibração e validação clínica de um polígrafo 

PESQUISADOR PRINCIPAL:  Geraldo Lorenzi Filho 

UNIDADE DO HCFMUSP:   Laboratório do Sono da Disciplina de Pneumologia - Incor 

Estamos convidando você para participar da etapa de validação clínica de um polígrafo, a 

seguir, informações mais detalhadas serão fornecidas para que você compreenda melhor o estudo. 

É importante que você saiba que a participação nesse estudo é voluntária. Este documento 

é chamado termo de consentimento livre e esclarecido e contém uma explicação, completa do 

estudo para o qual você está sendo convidado a participar. Esse é o único documento que 

estabelece as relações entre você (sujeito da pesquisa), o investigador (médico da pesquisa) e a 

instituição onde o estudo será conduzido.  

Por favor, leia atentamente estas informações antes de fazer a sua decisão. Ninguém pode 

forçar você a participar do estudo e você poderá sair a qualquer momento sem nenhum prejuízo ou 

penalidade a você. Antes de fazer a sua decisão, gaste o tempo que for necessário para tirar suas 

dúvidas com a equipe do estudo, com seus familiares e amigos, ou com seu médico pessoal ou 

outros profissionais da área da saúde. A equipe do estudo irá tirar todas as suas dúvidas antes de 

você tomar a sua decisão. 

 

Justificativa e objetivos do estudo 

 

O exame de polissonografia precisa que você venha ao Laboratório do Sono e passe uma 

noite inteira onde você será monitorado com múltiplos sensores ligados a cabos e fios. Um exame 

alternativo denominado poligrafia, com o equipamento chamado polígrafo, que monitora na 

residência do paciente apenas alguns sinais fisiológicos têm sido utilizados. O nosso objetivo é 

testar um novo polígrafo, e esperamos que esse polígrafo possa ajudar no diagnóstico de apneia 

do sono em pessoas que não tem acesso ao exame de polissonografia. 
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Descrição dos procedimentos que serão realizados 

 

O seu médico indicou para você fazer o exame chamado polissonografia que avaliará seu 

sono. Você vai dormir num laboratório de sono com alguns adesivos na sua cabeça, esses adesivos 

serão ligados a fios que não causarão desconforto excessivo. Alguns adesivos também serão 

colados nas suas pernas e ligados a fios para avaliar seus movimentos. Um pequeno tubo por fora 

do nariz medirá o fluxo da sua respiração e duas cintas, uma no tórax e outra no abdômen medirá 

os movimentos da sua respiração. Um oxímetro de pulso será colocado no seu dedo para medir o 

nível de oxigênio. O oxímetro faz parte do exame normal de polissonografia.  Queremos testar um 

novo polígrafo, que não precisa ser ligado a toda a aparelhagem do exame de polissonografia. O 

polígrafo a ser testado tem um oxímetro que será colocado em outro dedo da sua mão e duas cintas 

que serão posicionadas próximas das cintas do equipamento de polissonografia. Os oxímetros 

serão cobertos por fita adesiva para não soltar e também para evitar a interferência da luz do 

ambiente. 

 

Possíveis desconfortos e riscos esperados nos procedimentos 

 

A utilização do oxímetro no dedo da mão e das cintas não causarão nenhuma dor ou risco. 

Os itens em teste não possuem fios nem cabos, portanto, o desconforto deve ser menor se 

comparado com os itens do equipamento da polissonografia. 

 

Benefícios para o participante 

 

Não há benefício direto para o participante, mas no futuro os resultados dessa pesquisa 

poderão beneficiar pessoas que necessitem de diagnóstico de apneia do sono e não tem acesso 

ao exame de polissonografia que você irá realizar. 

 

Despesas e compensações 

 

Não há despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo 

exames e consultas. Também não há compensação financeira relacionada à sua participação. Se 

existir qualquer despesa adicional, ela será absorvida pelo orçamento da pesquisa. 
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Direito de confidencialidade  

 

Todas as informações obtidas serão analisadas em conjunto com as de outros participantes, 

e não serão divulgados nome ou outros dados que permitam a identificação de nenhum participante. 

 

Desistência ou cancelamento 

 

É garantida sua liberdade de cancelar este termo de consentimento a qualquer momento e 

deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuízo no atendimento ou tratamento na Instituição. 

Se você mudar de idéia depois de assinar esse documento e não quiser mais participar do 

estudo, basta comunicar os pesquisadores, e não faremos o estudo com você. Não haverá nenhum 

prejuízo para você caso você decida não participar do estudo. Sua participação deve ser voluntária. 

 

Eventuais danos que possam ocorrer durante sua participação no estudo 

 

Se você sofrer algum dano devido a sua participação no estudo, você receberá cuidados 

médicos e tratamento (incluindo medicamentos necessários, assistência médica e de enfermagem) 

sem custos para você. Os custos para estas despesas médicas e não médicas serão de 

responsabilidade do investigador principal da Instituição de Pesquisa. Assinando este termo de 

consentimento livre e esclarecido, você não perderá nenhum direito, incluindo o direito de obter 

indenização para danos relacionados ao estudo.  

 

Garantia de acesso ao estudo 

 

Em qualquer momento do estudo, você terá acesso aos profissionais envolvidos na pesquisa 

para esclarecimento de eventuais dúvidas. O investigador principal é o Dr. Geraldo Lorenzi Filho 

que pode ser encontrado no endereço: Avenida Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 44, 8° andar, bloco 

I - CEP 05403-000 - São Paulo/SP - Telefone: (11) 2661-5486. Horário de atendimento: segunda a 

sexta das 8 às 14horas. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, 

entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) - Rua Ovídio Pires de Campos, 225, 

5º andar - Telefones: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549; e-mail: 

cappesq.adm@hc.fm.usp.br. 

 

 

 

73



HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA 

UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

Versão 1 - Janeiro/2017    
 

 

Rubrica do investigador principal:................................................ 

Rubrica do participante do estudo:................................................. 

 

Consentimento 

 

Acredito ter sido suficientemente esclarecido(a) a respeito das informações que li ou que 

foram lidas para mim, a respeito do estudo “Calibração e validação clínica de um polígrafo”. Eu 

discuti com o Dr. Geraldo Lorenzi Filho sobre a minha decisão em participar nesse estudo. Ficaram 

claros para mim quais são os propósitos desta etapa do estudo, os procedimentos a serem 

realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos 

permanentes. Concordo voluntariamente em participar desta etapa do estudo, assino este termo 

de consentimento em duas vias de igual teor e recebo uma via rubricada pelo pesquisador. 

 

 

Assinatura do participante/representante legal 

 

 

Assinatura do investigador principal do estudo 

 

 

  

Data:........./............./............. 

 
Data:........./............./............. 

74



HOSPITAL DAS CLÍNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA 

UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO-HCFMUSP 

Versão 1 - Janeiro/2017    
 

 

Rubrica do investigador principal:................................................ 

Rubrica do participante do estudo:................................................. 

 

DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL 

1. NOME: ..................................................................................................................................................... 

DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº : ..................................................................... SEXO: M......   F....... 

DATA NASCIMENTO: ............./.........../...................  

ENDEREÇO: ..................................................................................... Nº ......................... APTO: ................. 

BAIRRO: ........................................................................ CIDADE:................................................................. 

CEP:.........................................  TELEFONE: DDD (............) ................................................. 

2. RESPONSÁVEL LEGAL .......................................................................................................................... 

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) .................................................................................... 

DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº :.................................................................... SEXO: M......   F....... 

DATA NASCIMENTO: ............./.........../................... 

ENDEREÇO: ..................................................................................... Nº ........................... APTO: ............... 

BAIRRO: ......................................................................... CIDADE: ............................................................... 

CEP: ............................... . TELEFONE: DDD (............).................................................................................. 

_________________________________________________________________________________________ 
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