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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO CARLOS
CENTRO DE CIÊNCIAS BIOLÓGICAS E DA SAÚDE
DEPARTAMENTO DE FISIOTERAPIA
PROGRAMA DE PÓS-GRADUAÇÃO EM FISIOTERAPIA
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA INDIVÍDUOS COM PRESENÇA DE DOR NO OMBRO 
(Resolução CNS 466/2012)
CLASSIFICAÇÃO DOS MECANISMOS DOR E CARACTERIZAÇÃO DO PERFIL BIOPSICOSSOCIAL DE INDIVÍDUOS COM DOR AGUDA E CRÔNICA NO OMBRO 
Você está sendo convidado (a) para participar da pesquisa “Classificação dos mecanismos dor e caracterização do perfil biopsicossocial de indivíduos com dor aguda e crônica no ombro”. O objetivo deste estudo é classificar o mecanismo de dor em participantes com dor no ombro e identificar as características biopsicossociais predominantes em cada mecanismo de dor dos participantes com dor no ombro. 
Você foi selecionado(a) por ter entre 20 e 60 anos, por apresentar dor no ombro. Sua participação é voluntária, isto é, você pode desistir de participar a qualquer momento e retirar seu consentimento. A sua recusa não trará nenhum prejuízo à sua relação com o pesquisador ou com a instituição que forneceu os dados.
A coleta de dados será composta por três fases, com duração total de cerca de 2h. 
FASE 1. Breve entrevista com o pesquisador para avaliar se você preenche os requisitos previstos nos critérios de inclusão do estudo e envio de um link para assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, se você concordar em participar deste estudo. No encontro presencial, será entregue uma versão impressa do TCLE para assinatura em duas vias (uma sendo entregue a você e outra retida com o pesquisador responsável). 
FASE 2. Um formulário eletrônico será enviado por novo link para coletar informações sociodemográficas dos seus dados sociodemográfico(idade, peso, altura, sexo, grau de escolaridadenível de educação, ocupação atual, demanda de trabalho e movimentos repetitivos para os membros superiores, frequência de atividade física, consumo de álcool e cigarro ou similares), assim como dados clínicos (histórico da dor no ombro, utilização de medicamentos, características e intensidade da dor) e dois questionários que avaliam a incapacidade do membro superior e funcionalidade, respectivamente. 
Caso você decida parar de responder ao questionário durante o preenchimento e antes de finalizá-lo, basta fechar a página do navegador, que suas informações não serão enviadas nem recebidas pelo pesquisador. O acesso para as respostas dos links é exclusivo aos pesquisadores responsáveis, em um ambiente seguro no formato virtual. Ao término da pesquisa, será realizado o download dos dados coletados para um dispositivo eletrônico do laboratório, apagando todo e qualquer registro da plataforma virtual.
FASE 3. Em uma data previamente agendada com o pesquisador, você deverá comparecer ao Departamento de Fisioterapia da UFSCar para uma avaliação fisioterapêutica. Neste momento, será coletada avocê deverá 1. localizar em um mapa corporal as regiões em que sente dor localização da dor (mapa de dor), 2. elevar algumas vezes o braço e identificar sua dor (aspectos biológicos clínicos da sua condição:  (amplitude de movimento e teste de assistência escapular), 3. realizar alguns testes sensoriais para identificação de limiares de dor, somação temporal da dor, resposta de dor ao calor supralimiar, e modulação da dor condicionada), sinais neuropáticos e de sensibilização central (aspectos biológicos relacionados à função sensorial) e 4. responder a alguns questionários de avaliação psicológica e emocional (aspectos psicológicos da sua condição:  (crenças de medo-evitação, medo de se movimentar, presença de pensamentos catastróficos em relação à dor, autoeficácia, sintomas de ansiedade, sintomas depressivos e qualidade do sono). Ao final da avaliação, o pesquisador irá lhe oferecer esclarecimento sobre seu quadro clínico e estratégias de auto manejo dos sintomas baseadas em evidência científica.
Os testes sensórios, permitindo identificar se a presença de dor no ombro está associada a disfunção na cervical com irradiação para os membros superiores. Para isso será questionado sobre as características ou presença de dor com queimação, sensação de frio dolorosa, choque elétrico, formigamento, adormecimento, coceira, alfinetada ou agulhada e posteriormente testes físicos como passar uma escova de maquiagem sobre o ombro, toque de um filamento de plástico sobre o ombro, sendo questionado sobre os sintomas. Posteriormente, será realizado testes físicos com o participante deitado de barriga para cima será realizado uma compressão da cervical onde o participante vai sentir pressão no sentido da cabeça para os pés, podendo reproduzir os seus sintomas, em seguida um de tração da cabeça em direção ao terapeuta permitindo o participante sentir um diminuição/alivio dos sintomas e posteriormente movimentos com o membro superior gerando uma sensação de alongamento do braço podendo reproduzir os sintomas de formigamento, adormecimento, choque mas logo que finalizado o movimento os sintomas melhoram
ADurante a aplicação dos questionários propostos, pode gerar um desconforto emocional mínimo, porém o fisioterapeuta estará ao lado para amparar e auxiliar sobre o desconforto. Durante a maior parte da avaliação você ficará em sentado, e pode fazer um intervalo entre os procedimentos. Na avaliação da sensibilidade do ombro que será necessário ficar com os olhos vendados enquanto sentado e , o participante estará sentado confortavelmente e com o tronco apoiado no encosto da cadeira, assim como o fisioterapeuta estará ao lado para manter sua segurança do participante. Quando estiver deitado, serão oferecidos apoios de membros inferiores e pescoço para garantir seu conforto. Nas avaliações que tiver que ficar deitado, será colocado orientado em flexionar os membros inferiores e ficar confortavelmente sobre a maca e o avaliador estará próximo ao participante para auxiliar para se movimentar dentro do laboratório. As avaliações serão realizadas por um profissional da fisioterapia
Os procedimentos não possuem caráter invasivo, portanto os riscos de sua participação são mínimos. Durante o teste de limiar de dor à pressão, um êmbolo de borracha será utilizado para aplicar uma pressão sobre sua pele e você será instruído(a) a apertar o dispositivo para interromper a pressão quando perceber que ela começou a te incomodar. A mesma pressão será aplicada 10 vezes durante o teste de somação temporal e você será instruído(a) a responder, em uma escala verbal de 0 a 10, quão doloroso foi cada estímulo aplicado. Durante o teste de limiar de dor à temperatura (frio ou calor) o sensor será fixado na sua pele por uma fita de velcro e irá abaixar ou elevar a temperatura lentamente, porém nenhum dano será causado à sua pele. Dez impulsos de calor consecutivos de duração menor que 1 segundo serão aplicados em sua pele e você deverá quantificar a intensidade de dor a cada estímulo em uma escala de 0 a 10.  Durante o teste de imersão da mão em água gelada (modulação da dor condicionada), você sentirá dor na mão (advinda da baixa temperatura da água) porém o tempo máximo de permanência com a mão na água será controlado (2 minutos) para evitar qualquer dano na pele ou em outros tecidos periféricos. Você deverá manter movimentos constantes na mão durante esse teste para evitar diminuição significativa na circulação sanguínea da região. Para avaliação dos sintomas neuropáticos, alguns procedimentos o(a) podem causar sensação de agulhada, alfinetada ou coceira. Você poderá sentir leve dor, vermelhidão ou irritação na pele após alguns desses procedimentos, porém ela será temporária, deverá durar menos do que um dia e não deverá afetar suas atividades diárias. Após a colocação da mão no balde de gelo, o desconforto pode ser similar ao de pegar um objetivo no congelador, sendo cessado após a retirada da mão, quando lhe será oferecida uma toalha. A sensação de calor pode se aproximar da sensação ao pegar um copo quente, sendo sessada assim que o estímulo terminar, quando poderá lhe ser oferecida água corrente para amenizar o sintoma. De qualquer forma os pesquisadores estarão disponíveis e dispostos a solucionar problemas durante e após a realização da pesquisa de forma e gratuita.
(3) A terceira fase (3) serão realizados testes de função sensorial, modulação condicionada da dor e testes físicos. Incialmente inicialmenteserá realizado o teste de limiar de dor a pressão Vai ser realizado uma pressão com um , onde você será .  em um único pontoe assinar esse termo de consentimento livre e esclarecido. Vai ser aplicado um questionário para identificar as disfunções no braço, ombro e mão identificando as incapacidades dos membros superiores. Em seguida aplicação de um questionário para identificar para avaliar o nível de funcionalidade dos indivíduos.
Avaliação da modulação da dor, será realizado a avaliação de colocar a mão em um balde com gelo e água gerando um desconforto como se fosse pegar um objeto no congelador e simultaneamente, será pressionado pontos no ombro e após a retirada da mão novamente. Sendo orientado a informar quando sentir o menor estímulo de dor. Ainda nessa fase, será coletado o limiar de dor para frio e ao calor. Através de um equipamento colocado na região do ombro do lado com dor e na perna contra-lateral. Para o limiar de dor ao frio, ele iniciará em 32ºC e chegara a 0ºC, assim como para o calor iniciará em 32ºC e até a 50ºC, em ambos os casos no início do incomodo de dor, será orientado a pressionar um botão para cessar o teste. Posteriormente, será realizado o teste de calor, aplicando dez impulso até o limiar de dor ao calor e a cada impulso deve realizar uma marcação por uma escala visual de 0 a 100mm o quanto estava apresentando sintomas de dor.	Comment by Araujo de Almeida, Lucas: Isso está correto? Você vai fazer dois testes de somação temporal? Eu não acho que isso seja necessário, pois a somação temporal é um fenômeno central, uma vez medido pelo estímulo mecânico, qual é o racional teórico para realizar com estímulo térmico na mesma avaliação? Principalmente após os testes de somação temporal e modulação. Caso haja base na literatura para fazer 2 testes de somação temporal, acho que precisa repensar a sequência dos testes sensoriais, porque com certeza essa resposta sensorial será influenciada pelos testes anteriores.	Comment by Gabriel Gaspar Ribeiro: Acrescentei essa parte (apesar de não estar no parecer do CEP), por estar descrito no projeto a avaliacao dos limiares de dor ao frio/calor
Os beneficios por participar da pesquisa auxiliarãoá a compreender a natureza da dor no ombro e os fatores que estão influenciando a sua condição, para que tratamentos fisioterapêuticos baseados nos mecanismos de dor no ombro possam ser melhor investigados e futuramente oferecidos na prática clínica baseada em evidência. Ao final das avaliações, você receberá orientações específicas para o manejo adequado da sua condição. No âmbito social, dessa forma receber um tratamento personalizado. Para a sociedade, a pesquisa visa auxiliar como na compreensão das causasdos mecanismos de dor no ombro para fomentar  promovendo ações de saúde púublica, especialmente na âmbito da atenção primária, direcionadas aos fatores relacionados com cada mecanismo para evitar a cronificação dos sintomas. sobre dor no ombro e tratamentos mais eficazes para essa população. A ciência uma melhora compreensão sobre a classificacao e os fatores biopsicossociais e ao clínico, propor uma avaliação precisa, permitindo propor um tratamento eficiente para dor no ombro.	Comment by Araujo de Almeida, Lucas: Trecho com erros de coesão. Ex: tempo verbal, concordância verbal. Além disso, incluir benefícios em diferentes dimensões (para o participante, para a sociedade, para a ciência, para a prática clínica)	Comment by MELINA NEVOEIRO HAIK GUILHERME: De fato, Gabriel, existiam erros gramaticais. Fique mais atento. 
Suas respostas serão tratadas de forma anônima e confidencial, ou seja, em nenhum momento será divulgado seu nome em qualquer fase do estudo. Quando for necessário exemplificar determinada situação, sua privacidade será assegurada. Os dados coletados poderão ter seus resultados divulgados em eventos, revistas e/ou trabalhos científicos. 
Você não terá nenhum custo ou compensação financeira ao participar do estudo. TEntretanto, todas as despesas com o transporte e a alimentação decorrentes da sua participação na pesquisa, quando for o caso, serão ressarcidas no dia da coleta. Você terá direito a indenização por qualquer tipo de dano resultante da sua participação na pesquisa. 
Também não haverá nenhum benefício direto a você, além da entrega de uma cartilha de orientações e exercícios. Entretanto, este trabalho poderá contribuir de forma indireta para ajudar o profissional clínico a compreender o comportamento da dor em determinados grupos de pacientes com dor no ombro.
Você receberá uma via deste termo, rubricada em todas as páginas por você e pelo pesquisador, onde consta o telefone e o endereço do pesquisador principal com quem você poderá tirar suas dúvidas sobre a pesquisa e sua participação agora ou a qualquer momento.
Este projeto de pesquisa foi aprovado por um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) (parecer XXXXXXXXX), que protege o bem-estar dos participantes de pesquisas. O CEP é responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando garantir a dignidade, os direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes de pesquisas. Caso você tenha dúvidas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da UFSCar que está vinculado à Pró-Reitoria de Pesquisa da universidade, localizado no prédio da reitoria (área sul do campus São Carlos). Endereço: Rodovia Washington Luís km 235 - CEP: 13.565-905 - São Carlos-SP. Telefone: (16) 3351-9685. E-mail: cephumanos@ufscar.br. Horário de atendimento: das 08:30 às 11:30.
O CEP está vinculado à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de Saúde (CNS), e o seu funcionamento e atuação são regidos pelas normativas do CNS/Conep. A CONEP tem a função de implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo CNS, também atuando conjuntamente com uma rede de Comitês de Ética em Pesquisa (CEP) organizados nas instituições onde as pesquisas se realizam. Endereço: SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D - Edifício PO 700, 3º andar - Asa Norte - CEP: 70719-040 - Brasília-DF. Telefone: (61) 3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br.
Dados para contato (24 horas por dia e sete dias por semana):
Pesquisador Responsável: Gabriel Gaspar Ribeiro
Endereço: Rua Alameda das Papoulas, 171 sala 1– Cidade Jardim (São Carlos– SP).
Contato telefônico: (16) 98140.8686                 E-mail: ft.gabrielgaspar@gmail.com

Declaro que entendi os objetivos, riscos e benefícios de minha participação na pesquisa e concordo em participar.

Local e data: 
__________________________			__________________________
     Nome do Pesquisador				     Nome do Participante
