
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nós, Rita de Cássia Cassou Guimarães, Roseli Saraiva Moreira Bittar, Fabiane Paulin e Maria Eduarda Ferreira Perez, pesquisadores da Universidade Federal do Paraná, estamos convidando idosos e idosas com tontura crônica e queixas de memória e atenção, espontâneas ou referidas por um informante, a participar de um estudo intitulado “EFEITO DA REABILITAÇÃO VESTIBULAR EM IDOSOS VESTIBULOPATAS COM COMPROMETIMENTO COGNITIVO LEVE”. O estudo propõe a reabilitação vestibular para a tontura e o desequilíbrio crônico em idosos. Os exercícios de reabilitação ativam os mecanismos de compensação do equilíbrio situados em áreas cerebrais cognitivas. Pesquisas apontaram a doença labiríntica como um possível fator associado à demência em idosos. O labirinto, situado nos ouvidos, está conectado a regiões cerebrais que permitem a nossa orientação nos diversos ambientes. Assim, a reabilitação vestibular pode ser um tratamento precoce da tontura e do desequilíbrio do corpo e ainda interferir positivamente na memória, atenção e orientação espacial nessa população. 

O objetivo desta pesquisa é verificar a eficácia da reabilitação vestibular na tontura crônica e seu efeito nas funções cognitivas espaciais e de memória e atenção em idosos com disfunção cognitiva leve. 
Caso (o Senhor, a Senhora) participe da pesquisa, em um primeiro momento, será necessário responder a uma entrevista conduzida por um médico e a questionários sobre seus sintomas. Serão coletadas informações de identificação, do seu estado de saúde e sobre suas queixas.  Uma amostra de sangue será coletada e analisada a fim de se avaliar possíveis causas para seus sintomas de tontura e desequilíbrio.

Ao longo de nossos atendimentos, faremos exames de investigação auditiva, do labirinto e do equilíbrio cujos dados são rotineiramente utilizados na consulta, diagnóstico e tratamento de pacientes com tontura, mas que também serão usados na pesquisa. Esses exames são os seguintes: audiometria, imitanciometria, videonistagmografia (VNG), teste do impulso cefálico (VHIT) e a pesquisa de potenciais evocados miogênicos vestibulares (VEMP). Para o teste de VNG usa-se uma máscara na região dos olhos que capta e filma os movimentos dos olhos durante testes padronizados. Resumidamente, em parte desse teste, você será orientado a olhar para pontos luminosos que serão projetados à sua frente. Em outra, será aplicada uma corrente de ar frio e de ar quente em cada um dos ouvidos para estimular o funcionamento do labirinto e captar sua resposta. No teste do impulso cefálico, uma máscara mais leve é ajustada à cabeça na região dos olhos e uma câmera filmará os olhos enquanto o médico faz leves movimentos com sua cabeça. No VEMP, quatro eletrodos (semelhantes aos de eletrocardiograma) são colocados na região da cabeça e do pescoço e um fone de ouvido emitirá um som para estimular uma resposta do labirinto – que será captada pelos eletrodos.
Os indivíduos que apresentarem diagnóstico otoneurológico de doença vestibular periférica e queixa cognitiva espontânea, ou por informante, serão encaminhados para avaliação psicológica de comprometimento cognitivo. Nesta avaliação com a psicóloga o Senhor (a) responderão 4 questionários que avaliarão memória: (Addenbrooke – ACE-R), depressão (EBADEPI-ID), ansiedade (GAI) e o questionário de Atividades Funcionais de Pfeffer que será aplicado para análise da autonomia e independência nas atividades diárias. Testes neuropsicológicos específicos para memória e atenção finalizam a investigação cognitiva. Essa avaliação será repetida no final das sessões de reabilitação vestibular. O tempo para conclusão desses testes é de cerca de 1 hora e meia para cada um dos dias. Esses questionários serão aplicados em todos os participantes do estudo. 

Antes de qualquer exame, a equipe de médicos e profissionais da saúde lhe passará todas as instruções para a realização de maneira mais detalhada, assim como se disponibilizará a tirar eventuais dúvidas.
Após a análise dos resultados de todas as avalições e conforme o diagnóstico médico será indicado o seu tratamento com Fonoaudióloga para a tontura e o desequilíbrio através da reabilitação vestibular, convencional ou com realidade virtual, conforme alocação por sorteio. Antes da primeira sessão de reabilitação (o Senhor, a Senhora) realizará 2 exames de posturografia (BBS e VERTIGUARD) para analisar a sua postura e equilíbrio e responderá ao questionário DHI utilizado em pesquisas médicas que inclui perguntas sobre os sintomas de tontura e desequilíbrio sobre o grau de incômodo da tontura. Esses testes serão realizados pela Fonoaudióloga.
Você realizará 10 sessões individuais para a reabilitação do equilíbrio corporal, duas vezes por semana com duração de 30 minutos cada. A todo momento a equipe estará atenta a possíveis necessidades de auxílio durante os exercícios. Ao término das sessões de reabilitação as posturografias e a avaliação psicológica serão repetidas para avaliar os resultados do seu tratamento.

Para tanto (o Senhor, a Senhora) deverá comparecer no 5º andar do Hospital de Clínicas da UFPR (Rua General Carneiro, 181, Curitiba-PR) para as consultas e realização dos exames, que obedecerá a agenda própria do serviço que utilizamos em nosso ambulatório especializado de tontura.  Para a primeira consulta, é esperado que leve 90 minutos. Para a realização dos demais exames e avaliações, é esperado ser necessário ter de vir ao mesmo local mais quatro vezes, cada uma com uma estimativa de duração de 90 minutos.
É possível que (o Senhor, a Senhora) experimente algum desconforto, principalmente relacionado ao uso da máscara que coleta os resultados dos exames do labirinto, cansaço pela duração dos testes, possível leve tontura durante os exames necessários ou, eventual constrangimento por perguntas relacionadas aos questionários. 
Alguns riscos podem estar relacionados ao estudo, incluindo constrangimento com os questionários, atrasos inesperados que possam atrapalhar sua rotina durante algum dia, perda de documentos ou vazamento de informações.  
Os benefícios esperados com essa pesquisa são entender melhor os problemas do labirinto que justificam a tontura percebida por muitos idosos e a relação com queixas de memória igualmente frequentes, embora nem sempre (o Senhor, a Senhora) seja diretamente beneficiada por sua participação neste estudo. 
Os pesquisadores Rita de Cássia Cassou Guimarães, Roseli Saraiva Moreira Bittar, Fabiane Paulin e Maria Eduarda Ferreira Perez, responsáveis por este estudo, poderão ser localizados para esclarecer eventuais dúvidas que (o Senhor, a Senhora) possa ter e fornecer-lhe as informações que queira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo por e-mail e telefone. Em situações de emergência ou urgência, relacionadas à pesquisa, os mesmos poderão ser contatados pelo telefone 41 991065951.

Se (o Senhor, a Senhora) tiver dúvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, poderá contatar o Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Clínicas da UFPR – Rua General Carneiro 181 – Alto da Gloria – Curitiba/PR. Fone 41 3360-1041 das 08:00 horas às 16:30 horas de segunda a sexta-feira. O CEP (Comitê de Ética em Pesquisa) é constituído por um grupo de indivíduos com conhecimentos científicos e não científicos que realizam a revisão ética inicial e continuada do estudo da pesquisa para mantê-lo seguro e proteger seus direitos como participante da pesquisa.  

Caso se faça necessário direcionamento do problema a instâncias superiores, você poderá entrar em contato diretamente com a CONEP – Comissão Nacional de Ética em Pesquisa, pelo telefone (61)3315-5877 ou pelo e-mail conep@saude.gov.br
A sua participação neste estudo é voluntária e se (o Senhor, a Senhora) não quiser mais fazer parte da pesquisa, poderá desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado.  O seu atendimento e acompanhamento no serviço estão garantidos e não serão interrompidos se (o Senhor, a Senhora) desistir de participar.
As informações relacionadas ao estudo poderão ser conhecidas por pessoas autorizadas, como os pesquisadores principais e médicos especialistas do serviço que cuidam de casos como (do Senhor, da Senhora). No entanto, se qualquer informação for divulgada em relatório ou publicação, será feito sob forma codificada, para que a sua identidade seja preservada e seja mantida a confidencialidade.

O material obtido, como questionários e resultados de exames impressos serão utilizados para esta pesquisa e serão destruídos ao término do estudo, dentro de 24 meses. Os dados obtidos serão incluídos em seu prontuário eletrônico no hospital, pois vão auxiliar nos atendimentos futuros (do Senhor, da Senhora) em nosso ambulatório. Nesse caso, estão protegidos pelo sigilo e confidencialidade habitual dos documentos e informações médicas.

A participação no estudo não acarretará custos para (o Senhor, a Senhora) e não haverá nenhuma compensação financeira adicional. Os seus deslocamentos estarão relacionados à rotina de seu encaminhamento dentro da Instituição como paciente. Custos de eventuais deslocamentos adicionais (transporte, alimentação) não serão de sua responsabilidade, mas dos Pesquisadores.
As despesas necessárias para a realização da pesquisa, como pela realização dos exames, atendimentos realizados, material de escritório, entre outros não são de sua responsabilidade e (o Senhor, a Senhora) não será cobrado(a) pela sua participação. 

Será garantido de que problemas como desconfortos, tontura, eventual mal-estar, decorrentes do estudo, serão tratados no nosso ambulatório por médicos especialistas, sem qualquer custo adicional. 

Quando os resultados forem publicados, não aparecerá seu nome, e sim um código. 
Eu, _________________________________ li esse Termo de Consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicação que recebi menciona os riscos e benefícios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participação a qualquer momento sem justificar minha decisão e sem qualquer prejuízo para mim nem para meu tratamento ou atendimento ordinários que eu possa receber de forma rotineira na Instituição. Eu entendi o que não posso fazer durante a pesquisa e fui informado que serei atendido sem custos para mim se eu apresentar algum problema diretamente relacionado ao desenvolvimento da pesquisa.
Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

_______________________________________________________

Nome por extenso, legível do Participante e/ou Responsável Legal
______________________________________________

Assinatura do Participante e/ou Responsável Legal

(Somente para o responsável do projeto)
Declaro que obtive, de forma apropriada e voluntária, o Consentimento Livre e Esclarecido deste participante ou seu representante legal para a participação neste estudo.
__________________________________________________

Nome extenso do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE
______________________________________________

Assinatura do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE
Curitiba, ___ de __________ de ______.
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