TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(Resolugdao N2 466, de 12 de Dezembro de 2012)

Vocé estd sendo convidado a participar voluntariamente do projeto de pesquisa clinica
intitulado “Efeito de Suplementagdo de Micronutrientes na Recuperacéo Hospitalar de Queimados
— Estudo Clinico Randomizado, Duplo Cego”, sob a responsabilidade dos pesquisadores Luis
Mauricio T. R. Lima e Raphael Lombardi.

A pesquisa pretende avaliar a relacdo do aumento do consumo de nutrientes antioxidantes
no processo de cicatrizacdo de queimaduras. Sua participacdo é voluntdria e se dara por meio de
cumprimento do protocolo de pesquisa, que consiste em consumir capsulas contendo quantidade
adicional de micronutrientes antioxidantes (vitamina C, vitamina E, zinco e selénio) em adi¢do aos
suplementos oferecidos como parte usual do tratamento de pacientes com queimaduras. Além
disso, serdo coletados dados pessoais, socioecondmicos, registros dietéticos, e dados de exames
laboratoriais usualmente coletados durante tratamento de pacientes com queimaduras. Este
estudo sera conduzido durante sua internagao na Unidade de Queimados do Hospital Estadual
Vereador Melchiadez Calazans (HEVMC).

PROCEDIMENTOS:

- Ao longo da internacdo e como parte da rotina que ja constitui o tratamento usual de queimados,
a equipe médica solicitara exames para acompanhamento do estado geral de saude, assim como
verificara também frequentemente a cicatrizacdo da lesdo. Essas informacgdes, documentadas em
prontuario médico, serdo coletadas para acompanhamento do efeito da suplementacao.

- Se houver seu consentimento, vocé serd aleatoriamente designado para um dos dois grupos, que
sdo explicados abaixo. “Aleatoriamente Desighado” significa que vocé ird participar em um dos dois
grupos ao acaso, ou seja, através de um sorteio, contendo ambos os grupos em um envelope. Desta
forma, vocé terd chances iguais de ser sorteado em um dos grupos. Este estudo é duplo cego, o que
significa que nem os profissionais envolvidos no seu cuidado direto, nem o participante da pesquisa,
saberdo em qual dos dois grupos estara.

GRUPO 1 (suplementacdo com placebo sem efeito): os participantes fardo uso de duas
capsulas, durante 30 dias, via oral, no horario do almoco, e receberdo o tratamento usual de
pacientes com queimaduras.

GRUPO 2 (suplementacdo com micronutrientes: vitaminas C, E, zinco e selénio): os
participantes fardo uso de vitamina C (1000mg/dia), vitamina E (200 mg/dia), zinco (28mg/dia) ,
selénio (200 pg/dia), distribuidos em duas capsulas diarias, por 30 dias, via oral, no horério do
almoco, e receberdo o tratamento usual de pacientes com queimaduras.

RISCOS / DESCONFORTOS:

- Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa sdo minimos e podem estar relacionados
ao consumo desses micronutrientes quando da ingestao desses suplementos em jejum, sendo
sintomas leves de enjoo.

Existe ainda risco de superdosagem e toxicidade, reforcando a importancia do rigoroso
cumprimento da prescrigao médica, bem como a interrupgao imediata do tratamento nesses
casos e a procura pela equipe médica no local que estara previamente ciente e preparada para
atender aos participantes do estudo.
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Segundo o Instituto Nacional de Saude (EUA; NIH; https://ods.od.nih.gov/factsheets/list-
all/), em caso de superdosagens desses micronutrientes a longo prazo e acima dos limites
recomendados foram observados diarreia, nauseas, colicas abdominais e outros desconfortos
gastricos (vit C, zinco, selénio), hemorragia e diminuicdo da coagulacdo sanguinea (vit E),

Dosagens altas de vitamina C podem contribuir com a formacao de calculos renais, especialmente
em individuos com doencgas renais, e o excesso de selénio pode apresentar efeitos colaterais como
perda de cabelo, perda ou fragilidade das unhas e paladar metalico.

- Em caso de algum problema de saude que vocé possa ter relacionado e devidamente
comprovado com a pesquisa, vocé tera direito a assisténcia gratuita que serd prestada junto ao
Hospital Estadual Vereador Melchiadez Calazans (HEVMC).

DESPESAS, COMPENSACOES E BENEFICIOS:

- Vocé ndo terd que pagar nada para participar do estudo e ndo tera gastos com a sua
participagao.

- Vocé nao terd que pagar nada pelo seu tratamento.

- Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para o desenvolvimento de uma pesquisa cujo
intuito é demonstrar o possivel beneficio do aumento da quantidade dos micronutrientes
antioxidantes no processo de cicatrizacdo de queimaduras.

- Vocé recebera os suplementos gratuitamente durante os 30 dias ou até que seja interrompido.
- Vocé podera tirar todas as duvidas com os pesquisadores do estudo;

- Vocé tera garantido o seu direito a buscar indenizagdo por danos decorrentes da pesquisa, assim
como a assisténcia imediata/tardia integral gratuita e indenizagdo, em caso de qualquer
dano/evento adverso decorrente direta ou indiretamente com a participacdo nesta pesquisa

QUAL OBIJETIVO DESTE ESTUDO

O objetivo principal do presente estudo é avaliar se a suplementacgao via oral de vitaminas
(C e E) e minerais (zinco e selénio) antioxidantes sdo capazes de acelerar a re-epitelizacdo e
cicatrizacdo da drea lesada, e diminuir o tempo de permanéncia hospitalar.

QUAIS AS INFORMAGOES DISPONIVEIS ?

Estudos cientificos tém sugerido a existéncia de beneficios da suplementacao de vitamina C,
vitamina E, zinco e selénio sobre a re-epitelizacdo de queimaduras. Esses beneficios incluem melhor
cicatrizacdo, menor tempo de internacdo, maior estimulo das defesas do organismo, menos
infeccdes e menor estresse oxidativo. A vitamina C e zinco estao envolvidos nas fungdes de defesa
do organismo. Também sdo fundamentais para a reposicdo do coldgeno (substancia importante
para a cicatrizacdo) e minimizacdo dos efeitos dos radicais livres. O selénio e a vitamina E sdo
essenciais para diminuir os prejuizos causados pelos radicais livres apds a queimadura, aumentando
a defesa do organismo e também melhora da cicatrizacao.

ALTERNATIVAS E INFORMAC@ES:

- Vocé tem o direito e a liberdade de sair em qualquer fase da pesquisa, mesmo apds o inicio desta,
independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa, sendo assegurado o recebimento de
tratamento usual a pacientes queimados.

- Os procedimentos serdo adotados pelos responsaveis por este estudo, no intuito de proteger a
confidencialidade das informacdes coletadas. Somente os pesquisadores principais envolvidos
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neste estudo terdo acesso as informacdes. Apds o término deste estudo, as informacgdes serdo
passadas dos prontuarios para arquivos no computador e serdo mantidos em local reservado.
Porém, o acesso permanecera restrito aos mesmos pesquisadores. Os dados deste estudo poderdo
ser publicados e discutidos com pesquisadores de outras instituicdes, mas nenhuma identificacdo
sera fornecida, portanto serdao confidenciais como a lei determina, caso vocé conceda permissao
para isso. Os resultados serdo discutidos com vocé e enviados para o seu médico.
- Para qualquer outra informacdo, vocé podera entrar em contato com os pesquisadores
responsaveis

- Luis Mauricio Trambaioli da Rocha e Lima (Farmacéutico, CRF-RJ 6222; Nutricionista, CRN-
4 22101247). Telefone: (21) 99965-9990 email: mauricio@pharma.ufrj.br. Enderego: Faculdade de
Farmdcia, CCS/UFRJ. Av Carlos Chagas Filho, 373, Bss24, Ilha do Funddo, Rio de Janeiro, RJ. 21941-
902.

- Raphael Teixeira Lombardi (Nutricionista; CRN-4 17100663. Telefone: (21) 98218-9370.
Email rapha lombardi@hotmail.com. Endereco: CTQ-HTO. R. Jodo de Castro, 1250 - Cabuis,
Nilépolis - RJ, 26540-390.

- Faculdade de Farmacia - Avenida Carlos Chagas filho 373 - bloco K 2 andar, Rio de Janeiro -
RJ, 21941-902 — Faculdade de Farmacia - UFRJ.

- Hospital Estadual Vereador Melchiadez Calazans (HEVMC) - R. Jodo de Castro, 1250 -
Cabuis, Nilopolis - RJ, 26540-390.

- Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(HUCFF/UFRJ). O endereco é: Rua Prof. Rodolpho P. Rocco, n.” 255, 7° andar/ Ala E, Cidade
Universitaria/llha do Funddo Rio de Janeiro/RJ - CEP: 21.941-913. Tel. 3938-2480 / Fax: 3938-2481.
Horario de funcionamento: 08h as 16h, de 22 f. a 62 f. Email: cep@hucff.ufrj.br
- O Comité de Etica em Pesquisa é um 6rgdo que controla as questdes éticas das pesquisas na
instituicdo (UFRJ) e tem como uma das principais funcdes proteger os participantes da pesquisa de
qualquer problema.

- Vocé recebera uma via desse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a outra ficara
com o pesquisador responsavel por essa pesquisa. As duas vias devem ser assinadas por vocé (ou
seu representante legal) e pelo pesquisador, e rubricada em todas as paginas por ambos.

CONSENTIMENTO

Li as informacgdes acima e entendi o propdsito da suplementacao e o uso das informagdes contidas
no meu registro médico obtidos durante o atendimento nesse hospital. Tive a oportunidade de fazer
perguntas e todas foram respondidas

Ficaram claros para mim qual a suplementacdo a serem realizadas, riscos e a garantia de
esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a minha participacdo é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso
aos dados e de esclarecer minhas duvidas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome nao serd publicado e toda tentativa sera feita para assegurar o meu
anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar o meu consentimento a
gualguer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidade ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido em meu tratamento.
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Data: / /

Nome e assinatura do participante da pesquisa / responsavel

[fnpressao
datiloscdpica do
patticipante

caso impossibilitado de assinar
CERTIFICACAO DO PESQUISADOR

Eu confirmo que a/o participante da pesquisa / responsavel teve tempo necessario para ler e
compreender o estudo e que todas suas duvidas foram sanadas. Na minha opinido, o/a participante
da pesquisa / responsavel compreendeu o objetivo, os riscos, beneficios e procedimentos que irdo
se seguir neste estudo e, de forma voluntaria, concordou em participar.

Nome completo da/o pesquisador(a) responsavel (letra de forma)
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