TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

BATERIA MUSICAL ADAPTADA COM TERAPIA DO ESPELHO: BRINQUEDO
TERAPEUTICO INOVADOR PARA MELHORA DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO,
FORCA MUSCULAR E QUALIDADE DE VIDA DE CRIANCAS COM PARALISIA
CEREBRAL UNILATERAL E BILATERAL

Nos estamos convidando vocé para participar como voluntario da pesquisa “Bateria
musical adaptada com terapia do espelho: brinquedo terapéutico inovador para melhora da
amplitude de movimento, for¢ca muscular e qualidade de vida de criangas com paralisia
cerebral unilateral e bilateral”.

Este documento tem o objetivo de lhe dar informagdes sobre a pesquisa e de assegurar
seus direitos como participante da pesquisa. Por favor, antes de decidir participar da pesquisa,
leia este Termo com calma e atenc¢do, use o tempo que precisar. Se vocé tiver duvidas pode
perguntar a qualquer momento. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus
familiares, amigos ou outras pessoas antes de decidir participar da pesquisa.

Primeiro nos queremos que vocé saiba que sua participagao nesta pesquisa € opcional.
Vocé pode decidir ndo participar da pesquisa ou, caso decida participar, vocé pode sair dela a
qualquer momento, sem penalizagdo ou prejuizo para vocé. Vocé pode fazer perguntas a
qualquer momento.

Depois que vocé entender a pesquisa € concordar em participar, nds iremos te pedir
para assinar ou colocar a sua impressdo digital neste documento. Este documento sera
elaborado em duas vias, uma serd dada para vocé guardar e outra via serd arquivada pelo
pesquisador. As duas vias serdo assinadas por vocé e pelo responséavel da pesquisa.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS
Por que estamos fazendo esta pesquisa?

O motivo que nos leva realizar esta pesquisa ¢ investigar os efeitos de um
brinquedo terapéutico inovador, composto por uma bateria musical adaptada com terapia do
espelho, na amplitude de movimento e for¢a muscular dos membros superiores, na destreza
manual e na qualidade de vida de criangas com paralisia cerebral unilateral e bilateral.

Por que estamos convidando vocé para fazer parte desta pesquisa?

A razdo que nos leva a lhe convidar para participar desta pesquisa € porque com a sua
colaboragdo, poderemos avaliar se o brinquedo terapéutico aliado a outras ferramentas como
a terapia do espelho e musicalizagdo pode auxiliar no ganho de forca, amplitude de
movimento(ADM), fun¢do manual e coordenacdo de criangas com paralisia cerebral
hemiparética.Isso tornard a avaliagdo mais precisa, contribuindo para melhores intervengdes
aplicadas aos pacientes.

PROCEDIMENTOS
Como serd sua participacdo nesta pesquisa?

Se vocé concordar em participar desta pesquisa, apOs a assinatura deste termo,
vocé serd convidado a preencher uma ficha de avaliacdo inicial, onde serdo coletados seus
dados pessoais e demograficos. Posteriormente sera aplicado um questionario de qualidade de
vida, e em seguida acontecera a aplicagdo dos testes fisicos para avaliacdo da forca e ADM.



O paciente serd orientado sobre o funcionamento destes, a fim de garantir a sua total
compreensdo. Apos a finalizagdo dos testes, serd iniciado o periodo de intervencdo que se
dara por 12 semanas. As sessdes de treinamento acontecerao 2 vezes por semana por 50
minutos sendo divididas em 30 minutos para atividades de fungcdo manual e 20 minutos para
treino de mmss cognitivo

Todos os questionarios e testes serdo realizados no Ambulatorio da Faculdade Ciéncias
Médicas de Minas Gerais e UNA- campus Barreiro, sendo necessaria a sua locomogao até o
local. A execuc¢ao total dos testes pode levar em média entre uma hora e uma hora e meia
para ser realizado.

DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS

Existe aloum desconforto ou risco para vocé por participar desta pesquisa?

Os riscos advindos da realizacdo deste estudo podem ser ocasionados por realizar o mesmo
movimento repetidas vezes por um periodo de tempo, possivelmente resultando em fadiga e
desconforto dos participantes. Visando minimizar o risco de eventos adversos, os testes serao
realizados em ambiente controlado e todas as atividades serdo acompanhadas pelas
pesquisadoras. Além dos riscos ja descritos, existe o risco de vazamento de dados, ferindo a
integridade moral dos participantes. Para evitar tal risco, todos os dados coletados serdo
armazenados de forma off-line e serdo manipulados apenas pelas pesquisadoras do estudo.

Existe aloum beneficio para vocé por participar desta pesquisa?

A realizacdo desta pesquisa poderad trazer beneficios tanto para a comunidade cientifica
quanto para os individuos com Paralisia Cerebral (PC), com a possibilidade de melhora na
qualidade de vida, através de um brinquedo terapéutico inovador aliado a recursos e terapias
conhecidas e de facil aplicagdo para obter dados fidedignos no ganho de forca, coordenacao e
amplitude de movimento, permitindo, assim, a realizacdo de uma conduta mais assertiva.

ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA

Ao participar dessa pesquisa, caso haja alguma intercorréncia no dia dos
testes, vocé recebera assisténcia imediata, integral e gratuita pelo tempo que for necessario
dos profissionais de satide do Ambulatério da Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas
Gerais.

RESSARCIMENTO E INDENIZACAO

0 I rd r par. r isa?
Vocé nao receberd nenhum pagamento, em dinheiro ou em outra forma, por participar
desta pesquisa.

Vocé tera algum custo participando desta pesquisa?

A sua participag@o nesta pesquisa ndo acarretara custos a vocé€. Apenas a locomocao
até o local dos testes. Se voce tiver que pagar por algo caso haja algum imprevisto devido a
esta pesquisa, serd ressarcido.

O que acontece se eu tiver algum dano por causa desta pesquisa?

Se vocé sofrer algum dano decorrente desta pesquisa, vocé tem direito a assisténcia
integral e gratuita sem qualquer restrigdo ou condicionante, assim como o direito a
indenizagao.

GARANTIA DE SIGILO E PRIVACIDADE
Seus dados e suas informacoes serdo mantidos em segredo?




Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e que
nenhuma informacdo serd dada a outras pessoas que nao fagam parte da equipe de
pesquisadores. Seu nome ou o material que indique a sua participagdo nao sera liberado sem a
sua permissao. Na divulgagdo dos resultados dessa pesquisa, seu nome nao sera citado. Para
maior seguranga, os participantes desta pesquisa serao identificados por nimeros e nao por
nomes, visando maior sigilo dos dados. Além disso, o pesquisador responsavel pela leitura
dessas informagdes sera cegado em relagdo aos participantes.

CONTATO
Quem vocé podera contatar se tiver perguntas?

Vocé pode fazer perguntas ou solicitar novas informag¢des em qualquer momento da
pesquisa.

PARA ESCLARECER DUVIDAS SOBRE A PESQUISA vocé deve entrar em
contato com o pesquisador e sua equipe.

Pesquisador Principal:

Nome: Claudia Maria Monteiro de Freitas Teixeira

Telefone: 31 98399-4813

E-mail: claudiamariamonteiro@hotmail.com

Endereco: Rua Tenente Anastasio de Moura 221, apto 2204, Santa Efigénia

Outros membros da equipe:

Nome: Patricia Caroline Campos Silva

Telefone: 31 994538581

Email: silva.patriciacampos@gmail.com

Endereco: Rua Mineiro Joao de Paula Mendes, n 12 bairro Cabeceiras - Nova Lima -
MG

Nome: Fernanda Luiza Bonifacio
Telefone: 31 98947-6593

Email: Fernanda_bonifacio@cienciasmedicasmg.edu.br

Enderego: Rua José Agostinho, 199 - Chacara Bom Retiro — Nova Lima— MG

A pesquisadora principal ¢ professora e as demais responsaveis sdao estudantes do
curso de Fisioterapia da Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas Gerais, localizada na
Alameda Ezequiel Dias, n° 275, Bairro Centro. CEP: 30130-110 - Belo Horizonte /MG


mailto:Fernanda_bonifacio@cienciasmedicasmg.edu.br

PARA ESCLARECER DUVIDAS SOBRE OS SEUS DIREITOS COMO
PARTICIPANTE DA PESQUISA vocé deve entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa das Ciéncias Médicas (CEPCM-MG). O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é
um colegiado composto por pessoas voluntarias, com o objetivo de defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos. O CEPCM-MG ¢ diretamente
vinculado a Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas Gerais e outros institutos mantidos pela
Fundagao Educacional Lucas Machado. Vocé também pode fazer denuncias ou reclamagdes
sobre sua participagdo e sobre questdes éticas do estudo.

Comité de Etica em Pesquisa das Ciéncias Médicas (CEPCM-MG):

Endereco: Alameda Ezequiel Dias, n°® 275, Bairro Centro. CEP: 30130-110 - Belo
Horizonte /MG

Telefone: (31) 3248-7155

Horario de funcionamento: 09h as 18h

E-mail: cep@feluma.org.br

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Apos ter lido, discutido e entendido este Termo de Consentimento; apos ter
recebido esclarecimentos sobre o motivo da pesquisa, seus objetivos, procedimentos,
beneficio, potenciais riscos e incomodos que esta possa acarretar a vocé; apos todas as
suas duvidas serem esclarecidas, se aceitar participar da pesquisa, por gentileza,
preencha os campos abaixo.

Sera fornecido a vocé uma via original deste documento assinada pelo
pesquisador e por vocé, tendo todas as folhas por nés rubricadas.

Nome Legivel do participante:

Nome Legivel do responsavel legal do participante, quando necessario:

Contato telefonico:
E-mail (opcional):

Data: / /

Assinatura do participante ou Responsavel legal

RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 do CNS/MS e complementares na
elaboracio do protocolo e na obtencio deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro ter
sanado todas as duvidas do participante da pesquisa. Declaro ter fornecido uma via original deste
documento assinada pelo participante e por mim, tendo todas as folhas por noés rubricadas. Informo que o
estudo foi aprovado pelo CEPCM-MG. 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.



Data: / /

Assinatura do pesquisador
Cléudia Maria Monteiro

TERMO DE ASSENTIMENTO
Prezada crianca,

Vocé estd sendo convidada a participar voluntariamente de um projeto de pesquisa,
conduzido por estudantes da faculdade Ciéncias Médicas de Minas Gerais(FCMMG) . Para
que vocé participe desta pesquisa, seu pai, mae ou responsavel deve estar ciente e de acordo
com a sua participacdo. Escute com atencdo as explicacdes sobre a pesquisa: “BATERIA
MUSICAL ADAPTADA COM TERAPIA DO ESPELHO: BRINQUEDO TERAPEUTICO
INOVADOR PARA MELHORA DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO, FORCA
MUSCULAR E QUALIDADE DE VIDA DE CRIANCAS COM PARALISIA CEREBRAL
UNILATERAL E BILATERAL”. Vocé e seu responsavel devem ler com atencdo as
informagdes abaixo, antes de expressar ou ndo o seu consentimento para participar da
pesquisa (o pesquisador pode ler para vocé). Estamos a disposi¢cdo para esclarecer quaisquer
duvidas em relagdo a pesquisa antes e durante a execu¢do da mesma.

O objetivo da pesquisa € investigar os efeitos de um brinquedo terapéutico inovador,
composto por uma bateria musical adaptada com terapia do espelho, na amplitude de
movimento e forca muscular dos membros superiores, na destreza manual e na qualidade de
vida de criancas com paralisia cerebral unilateral e bilateral.

Acreditamos que esse estudo podera ser util para auxiliar na reabilitagdo e a funcionalidade
dessa mao que ndo ¢ muito utilizada. Contribuindo, dessa forma, para o planejamento de uma
intervenc¢ao terapéutica direcionada para a qualidade de vida dessas criancas.

Vocé sera convidado a preencher uma ficha de avaliagdo inicial, onde serdo coletados seus
dados pessoais e demograficos. Posteriormente serd aplicado um questionario de qualidade de
vida, e em seguida acontecera a aplicacao dos testes fisicos para avaliagdo da forca e ADM.
Vocé sera orientado sobre o funcionamento destes, a fim de garantir a sua total compreensao.

Apos a aplicagdo de todos os testes, serd iniciado o periodo de intervencao que se daréa por 12
semanas. As sessOes de treinamento acontecerdo 2 vezes por semana por 50 minutos sendo
divididas em 30 minutos para atividades de fun¢do manual e 20 minutos para treino de mmss
cognitivo

Todos os questionarios e testes serdo realizados no Ambulatério da Faculdade Ciéncias
Meédicas de Minas Gerais ¢ UNA- campus Barreiro, sendo necessaria a sua locomogao até o
local. A execucao total dos testes pode levar em média entre uma hora e uma hora ¢ meia

para ser realizado.



Em todas as etapas vocé sera acompanhado pela pesquisadora responsavel. Nao ha riscos
bioldgicos envolvidos. Os riscos psicologicos se referem apenas ao desconforto e cansago em
realizar os movimentos que serdo solicitados.

Vocé ou seu responsavel tém toda liberdade para interromper o processo de avaliagdo quando
assim desejarem, sem sofrer qualquer espécie de penalidade ou prejuizo. Como sua
participagdo ¢ voluntaria, ndo ha nenhum compromisso financeiro entre vocé e a equipe do
Comité de Etica em Pesquisa das Ciéncias Médicas (CEPCM-MG). Ao final, vocé e seu
responsavel poderdao obter oralmente, sob forma de aconselhamento, ou por escrito, sob
forma de um relatorio, caso assim deseje, os resultados de seu desempenho nos ensaios
realizados. Os arquivos sobre os ensaios serdo mantidos sob sigilo. Apenas os pesquisadores
envolvidos no projeto terdo acesso aos arquivos.

Agradecemos a sua atengdo e valiosa colaboragao.
Atenciosamente,
Claudia Maria Monteiro, Patricia Caroline Campos Silva, Fernanda Luiza Bonifacio

ApoOs ter lido, discutido e entendido este Termo de Consentimento; apos ter
recebido esclarecimentos sobre o motivo da pesquisa, seus objetivos, procedimentos,
beneficio, potenciais riscos e incomodos que esta possa acarretar a vocé; apos todas as
suas dividas serem esclarecidas, se aceitar participar da pesquisa, por gentileza,
preencha os campos abaixo.

Sera fornecido a vocé uma via original deste documento assinada pelo
pesquisador e por vocé, tendo todas as folhas por nés rubricadas.

Nome Legivel do participante:

Nome Legivel do responsavel legal do participante, quando necessario:

Contato telefonico:

E-mail (opcional):

Data: / /




Assinatura do participante ou Responsavel legal

RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 do CNS/MS e
complementares na elaboracéo do protocolo e na obtencado deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro ter sanado todas as duvidas do participante da pesquisa.
Declaro ter fornecido uma via original deste documento assinada pelo participante e por
mim, tendo todas as folhas por nés rubricadas. Informo que o estudo foi aprovado pelo
CEPCM-MG. 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.

Data: / /

Claudia Maria Monteiro



