TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , paciente do

ambulatério do Hospital Erasto Gaertner, declaro ter compreendido as normas do
Projeto de Mestrado intitulado : “ESTUDO COMPARATIVO ENTRE LASER DE CO2
E RADIOFREQUENCIA QUADRIPOLAR NO TRATAMENTO DA ATROFIA VAGINAL
EM PACIENTES POS-TERAPIA DE CANCER DE MAMA” e, ap0s esclarecido todas
as davidas, aceito participar do projeto;

1.Tenho conhecimento de que antes do primeiro tratamento, responderei aos
questionarios de avaliacao clinica: 1. FSFI, 2. ICIQ-SF e 3. VAS para analise do grau
de Atrofia Vaginal. Serei submetida ao exame ginecoldgico e avaliada segundo o
critério de indice de Saude Vaginal - 4. VHIS.

2.Durante o primeiro exame serei submetida a bidpsia de mucosa vaginal para estudo
anatomopatologico e coleta de material do canal vaginal (a fresco e cultura) para
analise da Microflora e medicao de pH. Fui informada de que durante a realizacédo do
procedimento de bidpsia poderd ocorrer um leve desconforto, pouca dor e
sangramento fugaz, sem outros riscos;

3.Fui informada de que as participantes serdo divididas em 3 grupos de diferentes
tratamentos: Laser de CO2, Radiofrequéncia Quadripolar e Hidratantes Intravaginais
e gque a distribuicdo sera aleatoria, seguindo ordem de distribuicéo, portanto nao terei
opcao de escolha do tratamento ao qual serei submetido;

4.Se eu participar do grupo de Laser de CO2, me comprometo a comparecer no
ambulatério a cada 3045 dias para receber as trés sessdes de Laser, durante 3 meses
e apods 30 dias da ultima sesséo, totalizando 4 consultas no ambulatério do Hospital
Erasto Gaertner. Na Ultima visita serei submetida a nova biépsia e coleta de material
vaginal, juntamente com o preenchimento de questionarios e Grau de Satisfacéo
Global,

5.Se eu participar do grupo de Radiofrequéncia Quadripolar, me comprometo a
comparecer no ambulatorio a cada 14+5 dias para receber as quatro sessbes de
Radiofrequéncia, durante 2 meses e ap6s 30 dias da ultima sesséo, totalizando 5
consultas no ambulatorio do Hospital. Na ultima visita serei submetida a nova biopsia
e coleta de material vaginal, juntamente com o preenchimento de questionarios e Grau

de Satisfacao Global;



6.Se eu patrticipar do grupo de Hidratantes Vaginais, me comprometo a comparecer
no ambulatério a cada 305 dias por 3 meses, para receber a medicacdo de uso
domiciliar e ap6s 30 dias da ultima sessao, totalizando 4 consultas no ambulatério do
Hospital. Na ultima visita serei submetida a nova bidpsia e coleta de material vaginal,
juntamente com o preenchimento de questionarios e Grau de Satisfacdo Global,
7.Fui informada de que os beneficios oferecidos pelo tratamento sédo a melhora dos
sintomas de atrofia vaginal: secura e ardéncia vaginal, dor na relacdo vaginal, cistites
de repeticao, corrimento e prurido.

8.Entendi que os procedimentos ndo apresentam riscos maiores, podendo ocorrer
leve sangramento, dor discreta, sensacao de aquecimento ou desconforto passageiro
durante as aplicagdes;

9.Também fui esclarecida de que tenho o Direito de confidencialidade, ou seja, as
informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outras pacientes, nao sendo
divulgado minha identificacdo ou de nenhuma paciente;

10.Tenho o direito de ser mantida atualizada sobre os resultados parciais das
pesquisas, quando em estudos abertos ou de resultados que sejam do conhecimento
dos pesquisadores;

Ao consentir na participacdo do estudo, fui orientada de que em qualquer etapa do
estudo terei acesso aos profissionais responsaveis para esclarecimentos de eventuais
davidas. O principal pesquisador € a Dra. Dulce Cristina Pereira Henriques, que pode
ser encontrada no endereco: Rua Comendador Araujo, 323 conj. 113, Centro,
Curitiba-Pr. O telefone fixo é: 41 3015-5212.

Se eu tiver alguma consideracdo ou duavida sobre a ética da pesquisa, sei que posso
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), no Hospital Erasto
Gaertner — Rua Ovande do Amaral, 201- Bairro Jardim das Américas — fone (41) 3361-
5271;

Fui informada de que tenho a liberdade de retirada do consentimento a qualquer
momento e que posso deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a

continuidade do tratamento na Instituicéo;

Declaro ter sido informada de que ndo h4 despesas pessoais ou compensacgdes de
qualquer tipo para os participantes em qualquer fase do estudo, incluindo exame e
consultas. Também n&o havera compensacao financeira relacionada minha

participacdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orgcamento



da pesquisa,;

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos
propostos

neste estudo (nexo causal comprovado), fui informada de que tenho direito a
tratamento médico na Instituicdo, bem como indenizacdes legalmente estabelecidas.
Sei que o pesquisador tem o compromisso de utilizar os dados e o material coletado
somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informada a respeito das informagdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o “ESTUDO COMPARATIVO ENTRE LASER DE
CO2 E RADIOFREQUENCIA QUADRIPOLAR NO TRATAMENTO DA ATROFIA
VAGINAL EM PACIENTES POS-TERAPIA POR CA DE MAMA”.

Apés todos os esclarecimentos e esgotadas todas as minhas davidas eu concordei
espontaneamente em participar do estudo. Ficou claro para mim quais sdo 0s
propésitos do estudo, os procedimentos que serdo realizados, seus desconfortos e
riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que minha participacédo é isenta de despesas e que tenho garantia
do acesso a tratamento hospitalar quando necessario.

Assim sendo, concordo voluntariamente em participar deste estudo, e poderei retirar
0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido,

inclusive no atendimento ambulatorial do Servigo.
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