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LAUREATE INTERNATIONA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESLCARECIDO - TCLE

Este é um convite para vocé participar da pesquisa: “Efeitos sistémicos, integrais e
integrados em fotobiomodula¢ao transcraniana” que é coordenada pelo Prof. Dr. Egberto
Munin e a pesquisadora doutoranda Fga. Ms Aline Garrido.

Sua participacdo é voluntdria, o que significa que vocé poderd desistir a qualquer
momento, retirando seu consentimento, sem que isso |lhe traga prejuizo ou penalidade. Este
estudo é necessario para elucidar os beneficios da fotobiomodulacdo utilizada para diversos
procedimentos na medicina e reabilitacdo. Sabemos ha necessidade de mais estudos na esfera
da pratica clinica, para aproximar a ciéncia, dos consultdrios que utilizam da técnica em muitos
procedimentos. Nosso objetivo é estudar os efeitos sistémicos (gerais) e isolados (pontuais) do
uso de LASER e LED em tratamentos de saude.

Caso decida aceitar o convite, vocé sera submetido(a) aos seguintes procedimentos:

- Irradiacdo de energia luminosa, ndo ionizante, ndo invasiva em um comprimento de
onda entre 630 e 1000 nm por vias locais , sistémica ou diretamente no cérebro;

- Em areas vascularizadas, serd oferecido cerca de 6 J/cm2 por minuto, considerando
débito cardiaco, peso e caracteristicas individuais;

- Em couro cabeludo, com energia de luz tendo uma densidade de poténcia incidente
inferior a cerca de 1000 mW / cm2 por um periodo de cerca de 30 segundos a 20 minutos,
sabendo que parte da energia da luz é transmitida através do couro cabeludo e do cranio ao
cérebro.

- Sera monitorado com espirometria, esfigmomandémetro , oximetro e balanga.

Os riscos envolvidos com sua participagao sao:

A utilizagdo de laserterapia de baixa intensidade tem riscos considerados leves inerentes
aos locais de aplicacdo. Podem existir pacientes que apresentem fotossensibilidade e para
evitar esse incOmodo iremos realizar uma dose de testagem anterior ao tratamento.

Altas voltagens podem levar a queimaduras por manuseio inadequado do laser; porém
os dispositivos (BIOS X e LASER DMC EC ) utilizados possuem registro de ANVISA e INMETRO e
estdo dentro de parametros seguros.

No presente estudo foi realizado uma sessdo de teste, com 2 Joules, no pulso, proximo
a artéria radial. Apds 24 horas, procedemos com a etapa de avaliagdo minuciosa em busca de
sinais como irritacdo de pele, manchas escuras no local da pontuac¢ao, em seguida o paciente foi
designado apto para dar prosseguimento ao tratamento proposto .

Os riscos de contaminacdao e infecgdo podem eventualmente existir, pois, os
dispositivos , sua ponteiras de irradiacdo e cluster ndo sdo descartdveis , portanto , as
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recomendacdes de assepsia e antissepsia foram obedecidas no manuseio do equipamento. A
saber: protecdo com plastico filme e limpeza com dlcool 70.

Vocé tera os seguintes beneficios ao participar da pesquisa:

Sabemos que aplicacdes locais ( em tecidos alvo para reparo e desempenho) ,intranasal,
diretamente na mucosa oral, sanguinea em artéria radial, carétida entre outras vias; e a posicao
transcraniana podem melhorar tecidos e a cognicdo em pacientes, otimiza o potencial de
reabilitacdo baseada em abordagens neurofuncionais.

Em termos de confidencialidade : todas as informacdes obtidas serdo sigilosas e seu
nome nao serd identificado em nenhum momento. Os dados serdo guardados em local seguro
e a divulgacdo dos resultados serd feita de forma a ndo identificar os voluntarios.

Se vocé tiver algum gasto decorrente de sua participacdo na pesquisa, vocé sera
ressarcido, caso solicite. Em qualquer momento, se vocé sofrer algum dano comprovadamente
decorrente desta pesquisa, vocé serd indenizado. Vocé ficard com uma via deste Termo,
redigido, emitido e assinado em duas vias, e toda a duvida a respeito desta pesquisa, poderd
ser perguntada diretamente para Fga. Ms Aline Garrido , pelo telefone: 12 981279935 e Prof.
Dr. Egberto Munin em 12 99151-6781.

Enquanto, as objec¢0Oes a respeito da conduta ética poderao ser questionadas ao Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Anhembi Morumbi de duas formas: pessoalmente na Rua
Dr. Almeida Lima, 1.134 — sala 207 — Mooca, ou pelo telefone (11) 2790-4658.

Consentimento livre e esclarecido:

Declaro que compreendi os objetivos e procedimentos desta pesquisa, como ela sera realizada,
os riscos e beneficios envolvidos, e concordo em participar voluntariamente da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa Impressdo digital:

Assinatura do Participante da Pesquisa
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Assinatura do Pesquisador Responsavel : Fga Ms Aline Garrido

Assinatura do Orientador — Coordenador da Pesquisa : Prof Dr. Egberto Munin
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