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.ﬂ' SECRETARIA DE GESTAO PUBLICA

Prezado (a) paciente,
Convido vocé a participar da pesquisa intitulada: “ Osteossintese das Fraturas da Extremidade

Proximal do Umero em Tres ou em Quatro Partes em Idosos com Placa de Estabilidade
Angular com ou sem Associa¢3do de Substituto Osseo Sintético: Ensaio Clinico Randomizado”,
gue esta sendo desenvolvida pelo Grupo de Ombro e Cotovelo do Servico de Ortopedia e
Traumatologia do Hospital do Servidor Publico Estadual, pelo pesquisador Dr. Antonio Carlos
Tenor Junior, médico assistente e chefe do Grupo de Ombro e Cotovelo. Para decidir se vocé
concorda ou ndo em participar dessa pesquisa, por favor leia atentamente todos os itens
abaixo, os quais irdo informa-lo e esclarecé-lo acerca de todos os procedimentos, riscos e
beneficios pelos quais vocé passara. Sua participacdo é voluntdria e vocé pode retirar a
participacdo da pesquisa a qualquer momento.

Esta pesquisa ira avaliar pacientes com fratura do Umero proximal, regido do ombro, que serdo
tratados com a fixacdo por meio de placas e parafusos, associados ou ndo a enxerto sintético
(substituto dsseo) de sulfato de calcio, proprios para ossos frageis de idosos, e sua evolugdo e
funcionalidade no pds operatdrio.

A regido proximal do Umero é uma parte do osso do braco que pertence a articulagdo do
ombro e fraturas nessa regido podem ser muito complexas, especialmente quando contém
muitos fragmentos (quando atinge a articulacgdo, e “quebra” o osso em diversos pequenos
“pedagos”). Para o tratamento destes casos é preciso reconstruir a articulagdo, unindo os
fragmentos, buscando reconstrui-la da melhor forma possivel, usando placas e parafusos para
fixacdo dos fragmentos. Em alguns casos, devido a fragilidade 6ssea, comum em idosos, pode-
se recorrer a associagao de substitutos dsseos para reforgar a montagem, mantendo os
fragmentos unidos até que ocorra a consolidagdo da fratura. Neste estudo, realizaremos, como
de rotina neste servico ha mais de 10 anos, a fixacdo das fraturas dos pacientes com placas e
parafusos especiais para ossos frageis e, em alguns casos, selecionados aleatoriamente,
associaremos a montagem da fratura, substituto ésseo sintético de sulfato de célcio.

Apos a cirurgia, 0s pacientes serdo acompanhados para avaliacdo da consolidacdo da
fratura (avaliar se o osso esta “colando”), da cicatrizagdo da ferida operatoria, da presenga ou nao
de dor e para inicio da reabilitacdo com fisioterapia. A meta do tratamento é conseguir 0 maximo
de recuperacdo funcional, mas, devido a gravidade dessa fratura, podem acontecer complicacdes
como: consolidacdo viciosa (o osso “colar” fora da posi¢do correta); redugdo da mobilidade do
ombro; dor persistente; soltura dos parafusos ou da placa; infeccao local; dentre outros.

O objetivo desta pesquisa, é avaliar os resultados p6s operatérios destes casos, verificando
a presenca ou ndo de complicagdes, a recuperacdo funcional dos pacientes em duas situacdes
distintas: associando ou ndo enxerto 6sseo sintético a montagem da fratura com placas e parafusos
proprios para 0ssos frageis. Sendo assim, sua participacdo neste estudo pode ser importante para
definir tais resultados, e possibilitar, em caso de desfechos positivos (de boa recuperacdo
funcional) a expansdo e aprimoramento da técnica de tratamento com placas e parafusos



associados ao substituto 0sseo sintético de fosfato de calcio; ou, em caso de resultados
insatisfatérios, possibilitar que busquemos novas alternativas de tratamento que ndo temos
disponiveis atualmente neste servico (como a protese reversa do ombro para fraturas do imero
proximal).

Durante a pesquisa, o(a) sr(a). ird realizar 01 (hum) exame de RAIO X convencional do
ombro em trés incidéncias e uma tomografia computadorizada do ombro antes da cirurgia e novas
radiografias com 1 dia, 6 semanas, 3, 6, 9 e 12 meses ap0s a cirurgia e passar por consultas,
guando serdo realizados 3 questionarios e 01 exame fisico para avaliacdo da mobilidade e
estabilidade do ombro operado. Essas avaliacdes serdo realizadas no ambulatério de ortopedia do
Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Pablico Estadual (IAMSPE).

Os pesquisadores reunirdo os dados, avaliardo a funcdo do ombro operado e comparardo 0s
resultados clinicos e radiograficos dos pacientes em que foi utilizado o substituto ésseo com os
resultados daqueles pacientes em que néo foi utilizado o substituto 6sseo.

RISCOS E DESCONFORTOS

Toda pesquisa pode conter riscos ou possiveis desconfortos durante sua execucéo,
entdo explanarei sobre eles para que o sr.(a) possa estar ciente, mas tomaremos todo
cuidado possivel para minimiza-los. Os riscos seriam 0s seguintes: exposic¢do a radiacdo
durante a realizacdo do raio X, algum desconforto durante a execucdo do questionario, e
presenca de dor ou desconforto durante a realizacdo do exame fisico.

A radiacdo pode estar relacionada ao aumento do risco de aquisi¢do de alguns
tipos de cancer, porém o nivel de radiacdo de uma radiografia simples é muito pequeno,
e dificilmente traz alguma repercusséo durante a vida dos individuos que a receberam.

A realizacdo de questionarios pode gerar algum desconforto, ou vergonha durante
as respostas para algumas pessoas, porém sera feito em consulta individual, com garantia
de sigilo, e de forma profissional e os médicos pesquisadores estardo disponiveis para
esclarecimento de quaisquer ddvidas que possam surgir durante a avaliacdo. Os
questionarios, sdo curtos e objetivos com perguntas como: presenca de dor para
movimentacdo do ombro, capacidade para pentear o cabelo, ou para alimentar-se de
forma independente, dentre outras.

O exame fisico feito, avaliard a mobilidade e estabilidade do ombro operado e
pode gerar algum nivel de dor durante a sua realizacao, porém os pesquisadores orientarao
cada etapa antes da execucdo, além de estarem disponiveis para prescrever analgesia
necessaria apos a consulta. Dentre as avaliagfes que serdo feitas estdo: a capacidade de
fletir o ombro (“elevar o membro”), de estendé-lo e a amplitude desses movimentos, a
forga muscular, dentre outros testes.

Essas informacGes sdo fornecidas para sua participacao voluntaria neste estudo.
Além disso, durante todas as etapas do estudo, o sr.(a) tera acesso ao profissional
responsavel pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal
pesquisador é o médico ortopedista Dr. Antonio Carlos Tenor Junior que podera ser
contatado pelo telefone (11) 4573-8271 ou (11) 947118487. E, caso o sr.(a) tenha alguma
consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, podera entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa, na Av. Ibirapuera, 981 — CEP 04029-000 - 1° andar - Sala 106,
pelo telefone (11) 4573.8175, ou e-mail: cepiamspe@iamspe.sp.gov.br — no horario: das
7h as 13h.

Como consideracdo final, e de igual importancia, vocé poderd se recusar a
participar do estudo, bem como desistir do mesmo e retirar o consentimento a qualquer
momento e por qualquer motivo que Ihe seja conveniente, sem nenhum prejuizo pessoal
e/ou educacional e a continuidade do seu trabalho na instituicdo. O estudo nao lhe
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ocasionard despesas pessoais, nem compensacdo financeira relacionada a sua
participacdo, sendo qualquer despesa adicional absorvida pelo orcamento da pesquisa.
Fica assegurado também o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados da
pesquisa. Os resultados poderdo ser publicados em eventos cientificos, periddicos, livros,
sendo garantido o sigilo a sua identificacdo e a dos demais participantes. O TCLE esta
sendo disponibilizado em 2 vias originais, uma para ficar com o participante e outra para
ficar com o pesquisador.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Acredito ter sido suficientemente esclarecido a respeito das informagdes que li,
descrevendo o estudo ““ Osteossintese das Fraturas da Extremidade Proximal do Umero em
Tres ou em Quatro Partes em Idosos com Placa de Estabilidade Angular com ou sem
Associacdo de Substituto Osseo Sintético: Ensaio Clinico Randomizado”. Eu concordo em
participar desta pesquisa de forma livre e esclarecida, ficando claros os propdsitos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacdo € isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso aos dados quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar meu consentimento a
qualguer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de
qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

Séo Paulo, de de 2021.

Nome:

Assinatura do participante/responsavel: Data
Nome:

Assinatura do pesquisador: Data




