TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do estudo: Influéncia das expectativas do paciente sobre o tratamento com
tens na dor lombar crénica: ensaio clinico controlado e randomizado

Pesquisador responsavel: Jodo Paulo Freitas (Endereco profissional: Al. Pe. Magno
134 318, Jacarezinho - PR, Fone :(42)999194653, E-mail:
joao.freitas@uenp.edu.br.).

Pesquisador envolvido: Jodo Augusto Geraldo Macedo

Convidamos vocé a participar de nossa pesquisa que tem como objetivo analisar o
quanto a expectativa do paciente vai influenciar no decorrer do tratamento da dor
lombar crénica. A pesquisa ocorrera na Clinica de Fisioterapia Professor Alfredo
Franco Ayub, pertencente ao Centro de Ciéncias da Saude (CCS), do Campus
Jacarezinho, da Universidade Estadual do Norte do Parana (UENP). Vocé passara
por uma avaliacdo inicial por meio de questionarios rapidos, apos isso entrara na
sala um profissional que irda conduzir a intervencdo, vocé sera submetido a
eletroterapia que é uma técnica fisioterapéutica que utiliza correntes elétricas de
baixa voltagem para tratar condi¢gdes dolorosas. Seu papel como participante dessa
pesquisa € ser participante de pesquisa e aceitar ser pesquisado de forma
esclarecida e em nenhum momento sera forgado a continuar esta pesquisa.

Riscos: os riscos pela participagdo na pesquisa sao: risco de constrangimento ao
responder os questionarios, risco de medo de tomar choque, risco de aumentar a
sua dor, risco de ter alguma reagao cutédnea apds intervencgao e risco de quebra de
sigilo e confidencialidade para o participante da pesquisa. Sobre o risco de
constrangimento, o participante da pesquisa sera orientado a responder os
questionarios em um ambiente seguro, apenas com a presenca do pesquisador
(avaliador). Caso o participante sentir-se constrangido por alguma pergunta do
questionario pode optar por ndo responder. Sobre o risco de aumentar a dor e de ter
reacbes cutaneas, o dispositivo utilizado para eletroterapia e os eletrodos
autoadesivos sao aprovados pela ANVISA e apresentam baixo risco de reacdes
cutaneas. Para minimizar os riscos de medo de tomar choque, serao feitas sessdes
rapidas de familiarizacdo com o TENS antes do inicio da intervengao, além disso
caso no meio do tratamento o participante de pesquisa relatar calor, dor ou prurido,
imediatamente sera interrompido a eletroterapia. Caso algum participante de
pesquisa necessite de tratamento médico, psicolégico ou de outro profissional de
saude, devido a danos causados pela pesquisa, 0s pesquisadores se comprometem
em arcar com os devidos custos e conduzi-los ao respectivo profissional que ele
precisar.

Sobre o risco de quebra de sigilo e confidencialidade do participante da pesquisa, os
pesquisadores garantem que ndo havera quebra de sigilo, realizando qualquer tipo



de esforco para manté-lo. O sigilo sera mantido em todo o desenvolvimento e
conclusdo da pesquisa, garantindo discricdo e confidencialidade sobre as
informacdes dos participantes da pesquisa. Apds respondido os questionarios pelo
participante da pesquisa, eles serao passados para um dispositivo eletrénico local
dentro de um drive, onde sera limitado o acesso somente aos pesquisadores da
pesquisa, por meio de uma senha. Além disso, 0s mesmos garantem o anonimato
do participante da pesquisa, utilizando cdédigos que ndo sejam as iniciais do
participante da pesquisa e que somente os pesquisadores terdo acesso. Apds a
passagem para o dispositivo eletrbnico, os documentos impressos serao
incinerados.

O participante ndo recebera nenhum recurso financeiro ao aceitar participar da
pesquisa, podendo desistir de responder a qualquer momento, sem nenhum
prejuizo, entretanto vocé enquanto participante da pesquisa tera direito ao
ressarcimento de despesas em caso de ter algum gasto pela participagdo da
pesquisa. Informamos que o participante tem direito a solicitar indenizagdo em caso
de danos decorrentes da participagao da pesquisa.

Para ser incluido nesta pesquisa devera apresentar idade minima de 18 anos,
diagnostico clinico de dor lombar crénica moderada a severa e ser capaz de
compreender e responder os questionarios. Sera excluido voluntarias com
possibilidade de gravidez ou mulheres gravidas, participantes de pesquisa que
apresentam neoplasias e tumores, participantes de pesquisa portadores de
marcapasso cardiacos, participantes de pesquisa com irritagdes cutaneas
significativas ou (feridas abertas) em local de aplicagdo do TENS, participantes de
pesquisa diagnosticados com fraturas nas vértebras lombares e participantes de
pesquisa que tenham condigcdes neuroldgicas graves ou perda da sensibilidade.
Beneficios: o participante da pesquisa ndao sera obrigado a responder a pesquisa,
sera garantido a liberdade de participagéo, a integridade do participante durante a
coleta de informagdes e os dados pessoais serdo preservados, ninguém além dos
pesquisadores tera acesso. Todos os seus dados e sua imagem serdo mantidos por
normas de sigilo e confiabilidade vigentes, sendo assim, garantimos que seu nome
ou qualquer forma de identificacdo néo sera divulgado.

Os pesquisadores envolvidos estao disponiveis para responder a qualquer duvida
que vocé tenha. Caso seja necessario entre em contato com Jodo Paulo Freitas no
telefone: (42) 999194653 ou pelo e-mail: joao.freitas@uenp.edu.br.

Em caso de denuncias de cunho ético contacte o Comité de Etica (CEP/UENP, Rod.
BR 369, Km 54 - Bandeirantes-PR, CEP 86360-000, Caixa Postal 261, Fone
(43)3542-8056, e-mail: cep@uenp.edu.br -), funcionamento de segunda a
sexta-feira das 7h30min as 12h e das 13h30min as 17h.

Este TCLE segue com duas vias originais e assinado em todas as folhas e vias,
sendo uma delas entregue ao senhor/a, participante desta pesquisa e outro ao



pesquisador responsavel. Vocé fornecera nome, endereco e telefone de contato
apenas para que a equipe da pesquisa possa entrar em contato em caso de
necessidade.

Participante:

Estou ciente do exposto e declaro desejo em participar da pesquisa “INFLUENCIA
DAS EXPECTATIVAS DO PACIENTE SOBRE O TRATAMENTO COM TENS NA
DOR LOMBAR CRONICA: ENSAIO CLINICO CONTROLADO E RANDOMIZADO”.

Assinatura:

Nome:

Endereco:

Telefone de Contato:

Data: / /

Pesquisador:

Participei do processo de obtengao do termo de consentimento livre e esclarecido

Assinatura:

Nome:




(Fonte: Autoria propria)



