NUmero do CAAE: 61391022.7.0000.5356

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

Convidamos o (a) Senhor(a) a participar da pesquisa “Efeitos das Técnicas
Manipulativas Osteopéticas no Tratamento de Pacientes com Acidente Vascular
Cerebral Isquémico”, sob a responsabilidade dos pesquisadores Walmir Candido da
Silva, Camila Perazzoli, Camila Rafaela de Moura, Juliana Panato, Natassia Fernandes
Costa Lima e Sibele Camargo Béte.

O projeto consiste em avaliar e mensurar pelo exame de ressonancia nuclear
magnética com difusdo, aplicacdo de testes, escalas e questionarios para efetividade das
técnicas osteopaticas manipulativas no tratamento de pacientes com acidente vascular
cerebral isquémico. Serd utilizado metodologia de pesquisa do tipo ensaio clinico
randomizado duplo cego, ou seja, nem vocé nem o pesquisador saberdo quem ira fazer
parte do grupo experimental que recebera o tratamento osteopatico e do grupo controle,
que nao recebera o tratamento osteopatico. Apds a avaliacao inicial, sera realizado o
sorteio aleatorio, usando o site www.random.org, para definir o grupo que sera
tratado pelas técnicas manuais osteopdticas e grupo que ndo recebera o tratamento
das técnicas manuais osteopaticas.

O objetivo desta pesquisa é “avaliar a efetividade das técnicas osteopaticas
manipulativas na reducdo do edema cerebral, na melhora da capacidade que o cérebro
tem de se recuperar e permitir a formacdo de novas conexdes nervosas, melhorar a
funcionalidade sensitiva e motora do corpo, controle postural, equilibrio e qualidade de
vida de pacientes com acidente vascular cerebral isquémico”.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e durante a
pesquisa e Ihe asseguramos que seu nome nao aparecera, sendo mantido o mais rigoroso
sigilo pela omissdo total de quaisquer informacgdes que permitam identifica-lo(a).

A sua participagdo se daré por meio da analise dos exames de Resson&ncia Nuclear
Magnética com Difusdo, avaliacdo Fisioterapia Neurofuncional e Questionario de
Qualidade de Vida. Caso faca parte do grupo experimental, receberd tratamento
osteopatico manipulativo proposto pelos pesquisadores em 12 (doze) atendimentos,
sendo distribuidos em 1 (um) atendimento por semana, totalizando 12 (doze)
semanas e com tempo estimado de duracao de 60 (sessenta) minutos por atendimento.
As avaliacOes, 0s exames e 0 tratamento osteopatico proposto serdo realizadas em 16
visitas, sendo 2 visitas para realizacdo da ressonancia magnética, 2 visitas para avaliacdes
neurofuncionais e qualidade de vida, e 12 visitas para o tratamento com as técnicas
manuais osteopaticas:

1. Visita 1: Exame de Ressonancia Nuclear Magnética com Difusao, que
sera realizada no Centro Hospitalar Unimed, setor de diagnostico por imagem, na rua
Orestes Guimaraes, 905, situado na cidade de Joinville-SC.

2. Visita 2: Avaliacdo da Medida de Independéncia Funcional (MIF),
Risco de queda (TUG), Escala de Fugl-Meyer, Questionario de Qualidade de Vida
(SF-36), Testes ReacBes Automaticas Basicas e Indice de Barthel, realizado na Clinica
DW Salute Vitale Ltda, na Rua Alexandre Schlemm 877, bairro Anita Garibaldi, situada
na cidade de Joinville- SC.
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3. Visita 3 a 14: Voluntarios do grupo experimental, receberd o
tratamento manual osteopatico, sendo técnicas manuais que promovem a drenagem
cerebral, com o objetivo de estimular a reducdo do edema cerebral local, melhorar
a capacidade que o cérebro tem de se programar e se recuperar, permitindo que
novas conexdes nervosas sejam realizadas, melhorar a funcionalidade sensitiva e
motora do corpo, controle postural e equilibrio.

3. Visita 15: sera realizada avaliacdo final dos grupos controle e
experimental, utilizando Ressonancia Nuclear Magnética com difusdo, sendo
realizada na mesma clinica de imagem do inicio da pesquisa.

4. Visita 16: serd@o realizados os Testes Reagdes Automaticas Basicas,
Medida de Independéncia Funcional (MIF), TUGt, Escala de Fugl-Meyer, Indice de
Barthel e 0 Questionario de Qualidade de Vida (SF-36), sendo realizada na mesma
clinica do inicio da pesquisa.

5. Salientamos que o grupo controle, serd semanalmente supervisionado em
contato via telefone para afirmacéo da reabilitacdo motora e ao término da pesquisa, por
solicitacdo, poderéa receber as técnicas manuais osteopaticas seguindo 0 mesmo protocolo
do grupo experimental.

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa podem ser: sentir variacao
da frequéncia respiratoria e cardiaca, aumentar secre¢do no nariz, lacrimejar os
olhos, variacdo da temperatura corporal, sono e vigilia devido ao tratamento
previsto. A participacdo na pesquisa pode trazer minimos e transitérios riscos psiquicos,
morais, intelectuais, sociais, culturais ou espirituais. “Vocé sera monitorado
constantemente e caso sinta qualquer incomodo ou desconforto, serdo feitas pausas
quando necessario”. Caso necessario, serdo suspensas as avaliagbes e podera ser
solicitado servigo de emergéncias (SAMU) no local de pesquisa durante a coleta ou
qualquer encaminhamento necessario para qualquer tipo de agravo decorrente da
pesquisa. O participante sera orientado quanto as avaliacOes e 0s exames serdo realizados
por profissional experiente e com material descartavel.

Se vocé aceitar participar, contribuird para 0o “avanco e desenvolvimento da
ciéncia e na ampliacdo de recursos terapéuticos ndo invasivos no tratamento,
evolucdo e melhora da qualidade de vida de pacientes que sofreram acidente
vascular cerebral isquémico”.

O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou participar de qualquer
procedimento) qualquer questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de
participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a).
Sua participacdo € voluntaria, isto €, ndo ha pagamento por sua colaboracao.

Todas as despesas que voceé tiver relacionadas diretamente ao projeto de pesquisa
(tais como, passagem para o local da pesquisa, alimentacdo no local da pesquisa ou
exames para realizacao da pesquisa) serdo cobertas pelo pesquisador responsavel.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participacdo na
pesquisa, vocé podera ser indenizado, obedecendo-se as disposi¢des legais vigentes no
Brasil.
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Os resultados da pesquisa serdo divulgados na defesa do Trabalho de Concluséo
de Curso para titulo de especializacdo da Escola de Osteopatia de Madri e
publicacéo cientifica podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais serdo
utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a guarda do pesquisador por um
periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Conforme o item 111.2, inciso (i) da Resolu¢do CNS 466/2012 e o Artigo 3°, inciso
IX da Resolugdo CNS 510/2016, é compromisso de todas as pessoas envolvidas na
pesquisa de ndo criar, manter ou ampliar as situacdes de risco ou vulnerabilidade para os
individuos e coletividades, nem acentuar o estigma, o preconceito ou discriminacao

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer davida em relacdo a pesquisa, por favor telefone
para WALMIR CANDIDO DA SILVA, telefone (47 99121-7816/ 47 3804-7816) ou
encaminhe um e-mail para walmircandido@yahoo.com.br. Na Clinica DW Salute
Vitale, situada na rua Alexandre Schlemm, n° 877, bairro Anita Garibaldi, na cidade
de Joinville-SC, cep 89202-181 pode ser feita ligacdo no telefone (47 3804-7816),
disponivel inclusive para ligacdo a cobrar.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da ESCOLA
SUPERIOR DE CRICIUMA - ESUCRI do municipio de Cricitma”. O CEP é
composto por profissionais de diferentes areas cuja funcéo é defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relacdo a assinatura do TCLE ou
os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidas pelo telefone (48) 3431-
3735/ (48) 3431-3799 ou do e-mail “cep@esucri.com.br”, de segunda a sexta-feira,
horario comercial de atendimento. O CEP se localiza na “Rua Gongalves Ledo, Centro
— CEP: 88.802-120 — Criciuma — Santa Catarina”.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi
elaborado em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com 0
Senhor(a).

Nome / assinatura

Pesquisador Responsavel
Walmir Candido da Silva

Joinville, de de




