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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Universidade Anhembi Morumbi

Programa de Pés-Graduacdo em Engenharia Biomédica - Doutorado
Académico

Projeto de Pesquisa: Ensaio Clinico randomizado Duplo Cego de
Acupunturacom acompanhamento de Termografia, hematoldgico,

Bioimpedancia e Ryodoraku.

Vocé esta sendo convidado (a) a participar como voluntario da
pesquisa que tem o objetivo avaliar os Beneficios da acupuntura a longo prazo,
para pacientes que fazem uso da técnica, com todas as implicagbes
bioelétricas, termometabdlicas e anti-inflamatorias.

Avaliagdo da mudanca térmica e da impedéancia do voluntario na
aplicacdo acupuntural, bem como dos parametros hematoldgicos. Passardo
ainda por com avaliacdo termometabdlica e bioelétrica de Ecg e Emg
antes, durante e apés a aplicacdo, durante 30 minutos por duas vezes na
semana.

Vocé pode sentir desconfortos na aplicacdo da agulha, podera ter
lipotimia por algum desarranjo metabdlico. Entretanto, vocé tera abertura para
comunicacdo com 0s pesquisadores do projeto para resolver de qualquer
problema. Alguns beneficios sdo esperados: melhorias nas suas capacidades
fisicas (forca do masculo) e hemodinamicas (presséao arterial e batimento do
coracdo) visando interferir na sua capacidade funcional. Vocé pode sair do
estudo a qualquer hora, sua participacdo nao é obrigatdria. Sua recusa ou
retirada ndo acarretara prejuizos a sua assisténcia, nem em sua relacao
com os pesquisadores ou com a Clinica.

Os resultados da Pesquisa poderéo ser apresentados em reunides,
congressos e/ou publicagdes (revistas, jornais cientificos e de circulagéo),
contudo, sua identidade ndo sera revelada durante essas apresentacoes.
Garantimos que ninguém sabera que vocé esta nesta pesquisa, a menos que
vocé mesmo forneca esta informacdo. Vocé ndo ter4d gasto com sua

participacdo. Vocé também ndo recebera nenhum pagamento com a sua
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participagéo.

Todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo pesquisador
responsavel/pessoa por ele delegada e pelo participante/responsavel legal
(Resolucdo CNS n° 466 de 2012,item IV.5.d).

O TCLE sera elaborado em duas VIAS, que deverdo ser assinadas ao
final por vocé, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s).

A assisténcia, quando necessaria, sera oferecida sem 6nus de qualquer
espécie a vocé, em todas as situacbes em que necessite., devido a danos
diretos/ indiretos e imediatos/ tardios, pelo tempo que for necessario. O
pesquisador e o patrocinador deixam claro que ndo havera custos nem ao
participante, bem como aos planos de saulde, ou a o0 SUS. Sendo todos os
gastos relativos aos cuidados, inclusive relacionado a assisténcia em caso de
alguma reacdo ao procedimento realizado apds assinatura do consentimento
livre esclarecido de responsabilidade de pesquisador (Resolucdo n° 466 de
2012, item 111.2.0). Vocé e seu acompanhante serdo ressarcidos, se necessario
for, de quaisquer despesas decorrentes da participacao no estudo nos dias em
gue for necessaria sua presenca para consultas ou exames. Voce tera o direito
de buscar indenizacdo por possiveis danos eventuais decorrentes da
pesquisa. (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.3.h).

Voce podera entrar em contato com o responsavel pela pesquisa pelo

telefone , OU pelo email , OU o endereco

, para quaisquer orientacdes, esclarecer

davidas, ou mesmo requerer assisténcia

Declaro estar ciente do inteiro teor deste TERMO DE CONSENTIMENTO e
estou de acordo em participar do estudo proposto, sabendo que dele poderei

desistir a qualguer momento, sem sofrer qualquer puni¢do ou constrangimento.

Nome do Avaliado:

Assinatura ou digital do Avaliado:

Nome do Avaliador: Assinatura do pesquisador responsavel:



