Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TLCE)

No periodo préximo a menopausa as mulheres podem experimentar uma
variedade de sinais e sintomas que pioram a sua qualidade de vida, dentre eles a
insbnia, os fogachos (calordes), suores noturnos, secura vaginal, indisposi¢ao para o
sexo entre outros. Noés, pesquisadores da Universidade Federal do Parana, Jaime
Kulak Juanior e Rejane Camila Alvarenga Dias, estamos realizando um estudo e
convidamos vocé, mulher entre 40 e 60 anos de idade, portadora de fibromialgia e que
esteja entrando na fase do climatério, para investigar o efeito desses sintomas na sua
gualidade de vida e quais seriam os efeitos da reposicdo hormonal sobre esses
sintomas. O titulo desse estudo é: “INFLUENCIA DA TERAPIA HORMONAL NO
SONO E NA QUALIDADE DE VIDA DE MULHERES CLIMATERICAS PORTADORAS
DE FIBROMIALGIA”, e ele tem por objetivo comprovar se a terapia de reposigcéo
hormonal contribui com a melhora dos sintomas como calorbes, suores noturnos,
insbnia, indisposicdo e principalmente a dor e 0 sono das pacientes portadoras de
fiboromialgia que estdo apresentando sinais e sintomas da menopausa. Com esse
estudo, esclareceremos se o tratamento proposto contribui com a melhora da
qualidade de vida das mulheres com fibromialgia, e se vocé podera se beneficiar com
o tratamento. Entretanto, nem sempre vocé sera beneficiada com o resultado da

pesquisa, mas contribuira para o avanco cientifico.

Caso vocé gqueira participar serd uma das mulheres deste estudo. Além dos
exames de rotina ginecolégicos prévios ao uso do tratamento proposto (preventivo do
cancer de colo de utero, mamografia, e ecografia pélvica), vocé fard exames de
sangue. Também ter4 que preencher questionarios que avaliam a sua Qualidade de
Vida em geral, a intensidade de sua dor, e a Qualidade do seu Sono. No total serdo 3
guestionarios, que vocé provavelmente vai demorar cerca de 20 minutos para
respondé-los, e podera fazé-lo numa sala ja destinada para isso. Vocé pode se sentir
constrangida com algumas perguntas dos questionarios e se recusar a respondé-las,
mas lembre-se que vocé tera um lugar com privacidade para fazé-lo e suas respostas

nos fardo compreender melhor seus sentimentos em relacdo ao seu problema.

Apoés realizar todos os exames e preencher os questionarios, vocé receberd um
medicamento hormonal para tratamento dos sintomas da menopausa, que consiste
num gel, que vocé devera aplicar sobre a pele seca, na quantidade e local que nés

vamos orientar. Se vocé possuir Utero, também vai fazer uso de uma capsula que sera




ingerida todas as noites, para protecdo do mesmo. Esses medicamentos ja existem
no mercado brasileiro e sdo usados com seguranca no Brasil e no Exterior e vocé vai

utiliza-los pelo periodo de 90 dias.

O tipo de terapia de reposi¢cao hormonal utilizada nesse estudo é seguro e ja
€ comercializado no exterior e aqui no Brasil ha muitos anos, mas eventualmente vocé
podera apresentar algum tipo de efeito colateral, tais como dores nas mamas, algum
tipo de sangramento vaginal, inchaco e dores de cabeca, ou alguma irritagdo na pele
onde se aplicou o gel, mas esses efeitos sdo raros e, na maior parte das vezes,
passageiro. Caso vocé tenha alguma doenca que contraindique o uso de hormdnios
femininos, vocé ndo podera participar deste estudo, tais como ter tido cancer de mama
ou do endométrio (camada interna no Utero), estar apresentando algum sangramento
vaginal diferente ou ndo explicado, ter alguma doenca do figado ou doencas
autoimunes tais como lUpus ou artrite reumatoide, ou ja ter tido algum tipo de
trombose, derrame ou infarto. Ao final dos 30 primeiros dias retornara ao ambulatorio
para que possamos saber como vocé esté e para preencher novamente 0S mesmos
guestionarios que vocé preencheu antes de iniciar o tratamento. Depois da avaliacao
de 30 dias, continuara com o tratamento proposto por mais 60 dias, e retornard ao
ambulatorio para reavaliacdo e para retirar as medicacfes. Aos 90 dias sera sua
penultima avaliagcdo, com novo preenchimento de questionarios. Depois desse
periodo, vocé vai ficar sem usar a medicacdo por 30 dias, e ao final desse periodo

respondera novamente os questionarios.

A sua participacdo neste estudo é voluntaria e se vocé ndo quiser mais fazer
parte da pesquisa, podera desistir a qualquer momento e solicitar que Ihe devolvam o
termo de consentimento livre e esclarecido assinado. A sua recusa nao implicara na
interrupcdo de seu atendimento ou tratamento, que esta assegurado. Todo e qualquer
dado coletado durante o estudo permaneceréa confidencial. Seus dados e informacgdes
somente serdo vistos pelos pesquisadores. Seus registros médicos podem ser
revisados pelo Comité de Etica em Pesquisa e autoridades para verificar se 0s
procedimentos do estudo estdo de acordo com as normas vigentes. Se voceé tiver
davidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode contatar Comité
de Etica em Pesquisa em Seres Humanos — CEP/HC/UFPR pelo Telefone 3360-1041.

O CEP trata-se de um grupo de individuos com conhecimentos cientificos e ndo
cientificos que realizam a revisao ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para
manté-lo seguro e proteger seus direitos. Os resultados desse estudo serao

publicados na literatura médica, mas seu nome e todas as suas informagdes pessoais




nao serdo reveladas. As informacdes coletadas permanecerdo confidenciais, serao

arquivadas e mantidas por 5 anos, apos o término da sua participacdo neste estudo.

As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa (exames,
medicamentos etc.) ndo sdo de sua responsabilidade e pela sua participacdo no
estudo vocé recebera um valor correspondente ao custo do seu transporte até o local
onde serd avaliada. Vocé terd a garantia de que problemas relacionados ao
tratamento proposto e decorrentes do estudo serdo tratados no ambulatério de
climatério e fibromialgia do Hospital de Clinicas do Parana ou do Hospital Universitario
Evangélico de Curitiba. Se vocé tiver alguma pergunta sobre o estudo, ou estiver com
algum problema relacionado ao tratamento proposto, por favor contate o0s
pesquisadores, Jaime Kulak Junior e Rejane Camila Alvarenga Dias no Ambulatério
de reumatologia do Hospital de Clinicas, nas tercas-feiras, das 8h as 12h, ou no
ambulatdrio de fibromialgia do Hospital Evangélico, nas quartas-feiras, das 13:30h as
17h, ou pelos telefones (41) 999760320 e (41)985097900, respectivamente.

Eu, li esse termo de

consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em
participar. A explicacdo que recebi menciona os riscos e beneficios. Eu entendi que
sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento sem justificar

minha decisdo e sem que esta decisao afete meu tratamento.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

(Nome e Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste participante ou representante legal para a participagdo neste

estudo.

Pesquisador

Curitiba, de de 20__.




