Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Titulo do projeto: Analise da doenga de superficie ocular em pacientes com glaucoma e
o efeito do tratamento com Luz Pulsada

Nome do(s) pesquisador(es): Maria Eugénia P. P. de Lima; Isabela Vianello Valle;
Carolina P.B. Graciteli; Monica Alves
Numero do CAAE: 93393225.1.0000.5404

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Este documento, chamado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da
pesquisa e €& elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador e pelo
participante, sendo que uma via devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atengcdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras
pessoas antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penalizagdo ou prejuizo se vocé
nao aceitar participar ou retirar sua autorizagao em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

O objetivo deste estudo é avaliar o efeito do tratamento com luz (denominado luz pulsada -
IPL) nos sintomas que podem ocorrer com o uso dos colirios para glaucoma, como o olho seco e
a irritagdo ocular (denominados aqui como doenga da superficie ocular). Também se espera
avaliar a aplicagdo de um questionario de sintomas (OSDI) e um exame nao invasivo da superficie
ocular (Keratograph) como parametros da severidade do olho seco. Dessa forma, procuramos
aumentar o arsenal de ferramentas para tratamento dos sintomas causados pelo tratamento do
glaucoma, além de conseguir mensurar a melhora apés o tratamento. Com menos sintomas, o
paciente tem melhor qualidade de vida, melhor adesdo ao tratamento e melhor controle da
doenca.

Procedimentos:

Os pacientes com diagnéstico de glaucoma do setor de Glaucoma e de Doencgas
Extermas do Departamento de Oftalmologia da Universidade Estadual de Campinas, apds
aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusido, serdo selecionados e submetidos a coleta de
dados demograficos e caracteristicas clinicas (idade, sexo, raga, uso de colirios e medicacoes).
Posteriormente, aplicaremos um questionario sobre sintomas associados a doenca da superficie
ocular (OSDI). Ha risco de aborrecimento e constrangimento durante o preenchimento dos
questionarios, e tais queixas deverao ser relatadas e conversadas a respeito com o pesquisador.

Faremos um exame oftalmolégico completo. Iniciaremos com a medida da quantidade de
visdo (acuidade visual). A seguir, serdo avaliadas todas as estruturas do olho (exame em lampada
de fenda). Nessa etapa, avaliaremos a vermelhidao dos olhos, sinais de olho seco, presenca de
lesdes superficiais e distribuicdo da lagrima na superficie. Além disso, veremos o fundo do olho e
nervo optico (que é afetado pelo glaucoma). Para a medida da pressao do olho (com tonédmetro),
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sera utilizado um colirio amarelo (fluoresceina). O colirio de fluoresceina sddica apresenta
absorcdo minima pelo corpo, mas pode deixar mancha amarelada por alguns dias caso atinja a
pele ao redor dos olhos (podendo ser removida com agua e sabao) ou uma reagao alérgica local
muito leve. Sera aplicada também uma gota de colirio anestésico composto de cloridrato de
proximetacaina. A absorg¢do pelo corpo € minima, mas pode levar a embagamento da visdo por
até 15 minutos, além de reacgao alérgica local leve se em contato com a pele. O aparelho para
medir pressdo encosta superficialmente no olho, mas isso ndo causa dor devido ao uso do
anestésico. Por fim, sera aplicado o colirio de lisamina verde, que pode ser levemente
desconfortavel, de forma passageira. A absor¢ao pelo corpo € minima e pode haver coloragéo da
pele ao redor dos olhos (removivel com agua e sabao) e alergia local leve.

A quantidade de lagrima do olho sera medida com uma fitinha de papel posicionada nas
palpebras durante 5 minutos (teste de Schirmer). Nessa etapa, pode haver um desconforto leve
toleravel.

Realizaremos uma avaliagdo objetiva da superficie ocular com um aparelho chamado
“Keratograph 5M”. Ele usa luz para avaliar a quantidade de secrecéo nas glandulas das palpebras
e na superficie do olho, quantificar a vermelhiddo do olho e fazer medidas da qualidade da
lagrima. Neste aparelho, também serdo feitas fotografias da superficie ocular dos participantes,
todavia, as imagens nao incluem tragos faciais, demonstrando apenas a superficie do olho com
finalidade comparativa entre exames prévios e atuais para declarar objetivamente melhora do
tratamento. Nao é possivel a identificacdo do paciente através dessa imagem. Estas imagens
ficardo armazenadas em aparelhos proprios para documentagido de exames oculares, sendo
identificadas por nome e registro de identificacdo hospitalar, e somente os responsaveis pela
pesquisa terdo acesso. Este € um teste n&o invasivo, de ndo contato com paciente, sem riscos,
sem aplicacao de colirios anestésicos ou corantes, realizada pelo proprio médico pesquisador.

Também sera coletada uma pequena amostra das células da superficie do olho
(conjuntiva) com o uso de um papel fino. Ele sera colocado e logo apds retirado do olho apés uso
de colirio anestésico, sendo indolor e rapido. Também sera coletada uma pequena quantidade de
lagrima com uma espécie de conta-gotas (micropipeta), procedimento rapido e também indolor.

Mediremos a sensibilidade da superficie ocular com um aparelho chamado estesiémetro.
Ele usa fios de nylon finos para medir o quanto vocé pode sentir encostar. Na doenga de
superficie ocular, a sensibilidade do olho costuma estar alterada e, com esse exame, é possivel
quantificar isso. Ele pode ser levemente desconfortavel, mas sera rapido e realizaremos com todo
cuidado e conforme tolerabilidade.

Por fim, serao prescritos higiene palpebral e colirios lubrificantes para todos os pacientes.
Todos os exames mencionados até aqui seréo realizados antes do tratamento e apds 3 meses, 6
meses e 12 meses do inicio do tratamento, para todos os participantes.

Ao todo, serdo recrutados 60 pacientes para esse estudo. Destes, 30 pacientes
randomizados aleatoriamente por sorteio de envelopes para serem submetidos a 3 aplicagbes de
luz pulsada, administradas com intervalos de 30 dias. Cada sessao tera duracdo de 3-5 minutos.
A luz sera focada na pele ao redor das palpebras, os pacientes utilizarao 6culos de protecao
préprio para o procedimento. Esse € um exame seguro e eficaz para tratamento de doenca da
superficie ocular. Os pacientes podem sentir dor leve durante a aplicacdo, que devera ser
comunicada ao médico para interrup¢gao ou modulagao da aplicagdo. Ha relatos de pacientes com
vermelhidao ocular, perda de cilios e de cabelos ap6s a aplicacdo de luz pulsada. Nao ha relatos
de efeitos colaterais graves apds a aplicagdo. Na maioria dos artigos publicados em literatura,
nenhum evento adverso foi relatado.
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Para o grupo do tratamento conservador (apenas colirio e higiene palpebral), sera feita a
primeira avaliagao e retornos com 30, 60, 90, 180 e 360 dias de tratamento, totalizando 6 visitas.
Para o grupo que recebera o tratamento com luz pulsada, além dessas mesmas visitas, haverao 3
datas mensais para aplicagao, totalizando 9 visitas. Todo o0 acompanhamento acontecera durante
um ano iniciado no momento de inclusdo do paciente na pesquisa. Sempre que possivel, as
visitas acontecerao no dia ja previsto para consulta de rotina, mas podem ser necessarias visitas
adicionais conforme previsto pelo protocolo (nas datas mencionadas anteriormente).

Desconfortos e riscos:

Alguns dos exames realizados, assim como a aplicacdo da luz pulsada, podem ser
incdmodos para alguns pacientes, conforme descrito nos procedimentos acima. Durante toda a
pesquisa, o paciente deve comunicar caso sinta dor ou qualquer incébmodo e o procedimento sera
ajustado para o maior conforto possivel. Todos os procedimentos programados sdo bem
conhecidos e tém seguranca bem estabelecida na literatura, sem efeitos colaterais graves
relatados.

Beneficios:

O beneficio consiste no tratamento da doenca da superficie ocular, 0 que pode contribuir
para maior conforto e melhor tolerancia a medicagao do glaucoma. Dessa forma, espera-se uma
maior adesao ao tratamento e possivel melhora do controle da pressao do olho. O tratamento com
luz pulsada ja foi mostrado eficaz e sera ofertado sem custos ao paciente.

Acompanhamento e assisténcia:

Vocé tem o direito a assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e indiretos,
imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario.

Caso seja comprovada superioridade do tratamento com luz pulsada, este sera ofertado

para todos os participantes da pesquisa sem custo.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informagéao
sera dada a outras pessoas que nao facam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgacao dos
resultados desse estudo, seu nome n&o sera citado.

Ressarcimento e Indenizagéo:
A participagédo nesta pesquisa ndo deve gerar nenhuma despesa para vocé. No entanto,
caso vocé tenha qualquer gasto decorrente da pesquisa, vocé sera ressarcido integralmente.
Em caso de dano pessoal diretamente causado pelos procedimentos, ou tratamentos
propostos neste estudo, o participante tem direito a assisténcia integral imediata na Instituicao,
bem como as indenizacbes legalmente estabelecidas.

Tratamento dos dados:

Esta pesquisa prevé o armazenamento dos dados coletados em repositério de dados, em
local virtual de acesso publico, com o objetivo de possivel reutilizagdo, verificacdo e
compartilhamento em trabalhos de colaboragao cientifica com outros grupos de pesquisa.

Sua identidade ndo sera revelada nesses dados, pois os dados soO serdo armazenados de
forma andnima (isto é, os dados nao terdo identificacido), utilizando mecanismos que impegcam a
possibilidade de associagao, direta ou indireta com vocé. Cabe ressaltar que quem compartilhar
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os dados também nao tera possibilidade de identificacdo dos participantes de quem os dados se
originaram. Sendo assim, ndo havera possibilidade de reversdo da anonimizacao.

Armazenamento de material (resolucao 441/2011 CNS/MS):

Para realizagdo desta pesquisa, serdo coletadas e armazenadas amostras de lagrima.
Esse material ficara armazenado para analise dos seus componentes e comparacido entre as
modalidades de tratamento. Ao final da pesquisa, o material sera descartado.

Durante a realizagdo da pesquisa, as amostras ficardo armazenadas congeladas a -80°C.
A qualquer momento, vocé ou um representante legal podera interromper o consentimento para
uso e armazenamento deste material e solicitar sua retirada.

O biorrepositoério estda cadastrado sob o CAAE 45758415.6.0000.5404 (Criagdo do
Biorrepositério de tecidos oculares e investigacdo de novos mecanismos fisiopatolégicos
relacionados a doengas oculares do segmento anterior) € de responsabilidade da Dra Monica
Alves, sendo possivel contata-la através do email moalves@unicamp.br.

Contato:

Em caso de eventuais duvidas, vocé podera entrar em contato com o pesquisador
Isabela Vianello Valle pessoalmente em seu enderego profissional na Rua Vital Brazil, 251,
Hospital de Clinicas da Unicamp, ambulatério de oftalmologia, CEP 13083-888, Cidade
Universitaria, Campinas, Sao Paulo, Brasil, pelo celular (19) 99905-1007 ou pelo e-mail:
mepozzebon@gmail.com, diariamente, a qualquer momento.

Em caso de denuncias ou reclamacbes sobre sua participacdo e sobre questbes éticas
do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UNICAMP, de segunda a sexta-feira, das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs
a Rua Saturnino de Brito, n° 45, Prédio do CCUEC, Piso 2, Ala BD3, Cidade Universitaria,
Campinas-SP. CEP: 13083-889, telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail:
cep@unicamp.br

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem por
objetivo desenvolver a regulamentacdo sobre protecdo dos seres humanos envolvidos nas
pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEPSs)
das instituigdes, além de assumir a fungéo de 6rgao consultor na area de ética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:

Apbs ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do (a) participante da pesquisa:

Data: / /

(Assinatura do participante da pesquisa)
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Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugéo 466/2012 CNS/MS e complementares
na elaboragdo do protocolo e na obtencado deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante da
pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as
finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante da
pesquisa.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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