TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO E ESCLARECIDO (TCLE)

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

1. Informacdes do Participante da Pesquisa

Nome:

Documento de Identidade (tipo): No: Sexo:

OM  (QF

Local de Nascimento: Data de Nascimento:

/]
Endereco: NO.:

Complementos: Bairro:

Cidade: Estado:

CEP: Telefones:

Vocé esta sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa abaixo identificado. O
documento contém todas as informacdes necessarias sobre a pesquisa que estamos fazendo.
Sua contribuicdo para este estudo serd extremamente importante para nés, mas, se desistir, a
gualguer momento, isso ndo causara nenhum dano a vocé.

DADOS SOBRE A PESQUISA

2. Titulo do Projeto de Pesquisa

Tratamento da Disfungdo Neurogénica do Detrusor por Fotobiomodulagdo

3. Nome do Pesquisador Responsavel

Maria Verdnica de Araujo Pires

Afiliacdo: Universidade Anhembi Morumbi

Cargo/ Funcéo:Doutoranda | N° de registro:12523172624

CV Lattes:
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4. Nome do Pesquisador Assistente (Orientador)

Prof. Dr. Carlos José de Lima

E-mail: cdcfdlima@gmail.com Fone

Cargo/_Fungao: Afiliacdo: Universidade Anhembi Morumbi
Pesquisador/Professor

CV Lattes

5. Instituicao/Institui¢cdes

Universidade Anhembi Morumbi

ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO SUJEITO DA
PESQUISA

O objetivo desta pesquisa é verificar a resposta da Terapia a Base de Luz (Fotobiomodulagéo)
em portadores de doencas do musculo da bexiga (Disfungcdo Neurogénica do Trato Urinario
Inferior). Os resultados serdo avaliados através dos sintomas apresentados apés tratamento,
Estudo Urodindmico e exames realizados na urina (biomarcadores: NGF e BDNF) .

O beneficio esperado € uma reducdo dos sintomas urinarios (controle das perdas de urina,
melhora do esvaziamento da bexiga, reducdo do numero de mic¢des noturnas) e dos riscos
associados a doenga que compromete o trato urinario superior.

A Fotobiomodulagéo consiste na aplicagdo terapéutica de luz (LASER ou LED) produzindo
modulacao celular ( inibicdo ou estimulo ) sem efeito térmico ou doloroso e livre de efeitos
colaterais importantes. Este método de tratamento vem sendo amplamente utilizado nas areas de
Fisioterapia, Dermatologia, Cirurgia e Odontologia, dentre outras. As aplicacdes, nestas
especialidades visam o tratamento da dor, controle de quadros inflamatérios, reabilitacdo
muscular, cicatrizacao de feridas agudas e crbnicas, reabilitacdo e regeneracdo de nervos que
transmitem estimulos dos 6rgaos periféricos aos centros cerebrais reguladores.

No inicio do protocolo e ao término do tratamento seré realizado Estudo Urodindmico para definir
o distarbio da disfuncdo da musculatura vesical: Bexiga Hiperativa ou Bexiga Hipoativa,
condi¢des que apresentam impacto na qualidade de vida dos portadores e determinam risco de
lesé@o do trato urinario superior com comprometimento da funcéo renal.

Esclarecimento quanto ao Procedimento de Estudo Urodinamico

O Estudo Urodindmico € um exame que tem como objetivo demonstrar possiveis alteracdes na
funcdo do trato urinario inferior. A bexiga apresenta a funcdo de armazenamento da urina e
proporcionar esvaziamento adequado ao término do ciclo miccional. Alteracdes na fase de
armazenamento provocam alteracdes que se expressam por perda involuntaria de urina, dor,
miccdes frequentes e urgéncia. O comprometimento do esvaziamento determina diminui¢cdo do
jato urinario (jato fraco), retencdo urinaria, algumas vezes com necessidade de uso de sondas
vesicais.
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O procedimento para realizacdo da Avaliagdo Urodinamica consiste na passagem de sondas na
regido da bexiga e do anus, utilizando Lidocaina 5% como anestésico. A bexiga € preenchida por
Solucdo Fisiolégica 0,9% com monitorizacdo através do equipamento de urodindmica das
alteracdes da capacidade de armazenamento. Ao término do enchimento, o paciente realiza o
esvaziamento vesical, momento em que, a capacidade de contracdo do musculo ou a presenca
de obstrucdo é realizada e a eficiéncia do ciclo é calculada. O procedimento € praticamente
indolor e os riscos sdo pequenos. Os pacientes submetidos ao procedimento recebem a
orientacao de uso de antibiéticos para reducéo do risco de infeccao.

Esclarecimento quanto ao Protocolo de Tratamento.

O tratamento proposto consiste na aplicacdo de LASER ( Amplificacdo de Luz por Emisséao
Estimulada de Radiacdo) no infravermelho (IR), emitindo comprimento de onda de 980 nm,
atuando numa faixa de dosagem optica entre 12 J/cm2 a 20 J/cm2. A incidéncia da luz laser sera
realizada via acoplamento numa fibra éptica flexivel, sendo este guia fotbnico inserido dentro de
um cateter (duto flexivel) constituido de material polimérico bio-compativel transparente e selado
(Politetrafluoretileno, PTFE), de diametro externo de 1,1 mm (milimetro). O cateter sera colocado
através de uma sonda uretral codigos 6 e 8, com didmetros interno e externo de (1,2/2) e (1,7/2,7)
mm respectivamente.

Em individuos femininos a sonda sera introduzida na regido vaginal e em masculinos através da
cavidade anal. A introducéo do dispositivo ocorrera sob técnica asséptica, com uso de solucao de
clorexidina aquosa a 2%, para limpeza externa e lubrificacdo da sonda uretral usando cloridrato
de lidocaina gel na concentracdo de 0,02 g/ g.

O tratamento serd realizado através de ciclos de aplicacdo. Cada ciclo compreende quatro
semanas de tratamento com frequéncia semanal de duas a trés sessofes, totalizando oito a doze
sessoes. O intervalo entre os ciclos sera de trinta (30) dias.

Cada sessdo inclui a estimulacdo de pontos, em numero de seis, em sentido horario, com
duracéo de 60s a 90s por ponto, com duracdo meédia da aplicacao de 6 a 8 minutos.

Os pacientes serdo mantidos em seguimento por periodo minimo de seis meses, a contar do
término do terceiro ciclo, com avaliacdes realizadas mensalmente ou de acordo com a
necessidade clinica.

Os possiveis efeitos colaterais sdo incomodo pela colocacdo do dispositivo de emisséo de luz,
sensacéo leve de calor local, dor discreta.

Asseguro-lhe que serdo respeitados os seus direitos de acordo com a Resolucdo do Conselho
Nacional de Saude n° 466/12, citados abaixo, tendo vocé:

1° - a garantia de receber informagbes gerais sobre a justificativa, 0os objetivos e o0s
procedimentos que serdo utilizados, assim como o esclarecimento e orientacdo sobre qualquer
duvida referente a esta pesquisa;

2° - a liberdade de retirar 0 seu consentimento a qualquer momento e/ou deixar de participar

deste estudo, sem que isto lhe traga penalizacdo ou prejuizo de qualquer natureza a sua pessoa,
ao doente e aos seus familiares;
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3° - a seguranca de que ndo sera identificado (a) e que serdo mantidos o sigilo e o carater
confidencial de informacgBes relacionadas a sua privacidade. Caso haja necessidade de
identificacdo, o consentimento deverd ser declarado junto a assinatura do Paciente/ Sujeito do

Estudo/ Responsével Legal.

4° - a garantia de ndo existéncia de riscos, danos fisicos ou mesmo constrangimento moral e
ético;

5° - a garantia de que, se houver despesas decorrentes de sua participacdo na pesquisa, estas
serdo garantidas por este pesquisador, a sua participacdo é isenta de despesas, entretanto tenha
ciéncia de que ndo sera remunerado pela participacdo na pesquisa.

6° - a garantia de que toda e qualquer responsabilidade nas diferentes etapas desta pesquisa é
deste pesquisador;

7° - a garantia de que todo o material referente a Coleta dos Dados para a construcdo dessa
pesquisa e de outros estudos posteriores correlacionados ficara sob a guarda deste pesquisador,
0 qual poderé ser solicitado por vocé a qualguer momento.

8° - 0 sujeito da pesquisa serd encaminhado ao seu médico assistente ou a rede publica, caso
julgue necessario o pesquisador médico, mediante guia de encaminhamento.

9° - O (a) paciente autoriza a execucdo e utilizacdo de fotografias, realizagdo de exames
complementares para seguimento da evolucdo apresentada e utilizacdo dos resultados em
estudos e pesquisa que objetivem o avango cientifico da Medicina, eventos médicos cientificos,
publicacbes em revistas cientificas desde que preservada a identidade, observadas a
confidencialidade, o sigilo e a privacidade dos seus dados pessoais e identificagéo.

O (a) paciente ou responsavel devera comunicar ao pesquisado responsavel todo e qualquer
efeito ou sintoma clinico apresentado, no momento do procedimento e no periodo subseqiiente a
gualquer hora:

Distal Day Clinic: Rua Ramira Cabral, n® 326 -Centro Jacarei.

Email: distal@distal.com.br

Fones: (12) 3354-4104/ 3354-4109/ (12) 991232124

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, igualmente validas, assinadas
e rubricadas em todas as suas paginas, sendo uma retida com o pesquisador responsavel e outra
com o participante da pesquisa conforme o disposto pela Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens
V. 3.fe IV. 5.d.

Pesquisa avaliada e autorizada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Anhembi Morumbi, Estrada Dr. Altino Bondesan, 500, Sdo José dos Campos/SP. CEP 12247-
016. Telefone: (12) 3945-1359.
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CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que, ap6s convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi
explicado, consinto em patrticipar do presente protocolo de pesquisa, e inclusive torna-lo publico
em trabalhos cientificos da pesquisadora Maria Verbénica de Araujo Pires e do orientador deste
estudo, o Dr. Carlos José de Lima desde que respeitado o aqui estipulado.

Ficaram claros para mim quais sao os propésitos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participacdo é isenta de despesas. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido.

Sendo assim, declaro 0 meu consentimento em participar, livre e voluntariamente, como sujeito
desta pesquisa, assinando com o pesquisador e rubricamos as paginas anteriores.

Assinatura do Paciente/ Responséavel Legal Data / /

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
paciente ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Data / /
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