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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO-TCLE

Vocé esta sendo convidado(a) para participar, como voluntario(a), da pesquisa intitulada
“Avaliacio da Espessura Macular em Pacientes com Glaucoma em Uso de Analogos de
Prostaglandinas Submetidos aTrabeculectomia com Mitomicina C”. Meu nome ¢ Sula Cristina Assis
de Britto Santiago, sou a pesquisadora responsavel e minha area de atuagdo ¢ Oftalmologia com énfase
em Glaucoma. Apos ler esse documento e ser esclarecido(a) em todas as suas duvidas sobre as
informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine em todas as paginas e ao final deste
documento, que estd impresso em duas vias e também sera assinada por mim, pesquisador (a), uma delas
serd sua e a outra ¢ do pesquisador responsavel. Esclareco que em caso de recusa na participagdo vocé
ndo serd penalizado(a) de forma alguma, tendo inclusive o direito de retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo ao seu cuidado ou a continuidade do seu tratamento.

Em caso de dividas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o(a) pesquisador
responsavel, Sula Cristina Assis de Britto Santiago, via e-mail sulacabs@gmail.com e, inclusive, por
ligagdo a cobrar, através do seguinte contato telefonico: (62) 982422773 (24h). Em caso de duvidas

sobres os seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé podera entrar em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Goias, pelo telefone (62) 3521-1215.

INFORMACOES IMPORTANTES QUE VOCE PRECISA SABER SOBRE A
PESQUISA:

Titulo: “Avaliacdo da Espessura Macular em Pacientes com Glaucoma em Uso de Andlogos de
Prostaglandinas Submetidos a Trabeculectomia com Mitomicina C.”
Pesquisador(a) responsavel: Sula Cristina Assis de Britto Santiago

1. Introducao

Vocé esta sendo convidado para participar deste estudo clinico porque vocé foi diagnosticado com
glaucoma (uma doenga onde a pressdo do olho ¢ muito alta). Este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido descreve o estudo e o que vocé precisara fazer para ajudar vocé a decidir se quer participar.
Sua participagao neste estudo é voluntaria. O pesquisador responsavel, Dra. Sula Cristina Assis de Britto
Santiago, foi quem organizou e revisou este estudo. Pedimos para que separe um tempo para ler este
documento com aten¢ao e pecga a pesquisadora responsavel ou a equipe do estudo para explicar qualquer
coisa que vocé nao entender. Vocé devera receber respostas satisfatorias para as suas davidas.

2. Finalidade do Estudo

A finalidade deste estudo ¢ investigar uma complicagdo denominada de edema macular, que pode ser
gerada pelo uso de colirios para diminuir a pressdo intraocular (analogos de prostaglandina, no caso deste
estudo) em pacientes que serdo submetidos a cirurgia antiglaucomatosa (cirurgia para diminuir a pressao
intraocular - trabeculectomia, no caso deste estudo). Os colirios andlogos de prostaglandinas agem na
diminui¢do da pressdo intraocular, bem como o procedimento cirurgico citado. Aproximadamente 40
pacientes fardo parte deste estudo e vocé sera sorteado (como num jogo de cara e coroa) para um dos dois
grupos de tratamento. Dependendo de qual grupo vocé ficar, continuara com o uso dos colirios do
glaucoma antes da cirurgia, inclusive os analogos de prostaglandina (Grupo Estudo), ou terd o colirio
analogo de prostaglandina suspenso em troca de um colirio lubrificante (carmelose sédica) que sera
fornecido pelo pesquisador 30 dias antes da cirurgia (Grupo Controle). Ressaltando que sua pressao
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intraocular sera monitorada em todo o periodo do estudo e qualquer variagao sera controlada pela equipe
da pesquisa, no sentido de que ndo haja prejuizo algum a vocé€ ou a sua visdo. Vocé ficard no mesmo
grupo de tratamento que vocé foi sorteado durante todo o estudo.

3. Duracéo da Participacio

Um periodo de aproximadamente 70 dias, e podera haver até 07 visitas ao estudo e 06 telefonemas. Cada
visita ocorrera entre 9h e 12h da manha ou entre 14h e 16h da tarde. Vocé podera ser convidado a vir ao
centro de pesquisa em outras visitas ndo marcadas, se necessario. O tempo necessario para cada visita
podera variar, ¢ voc€ devera conversar com o pesquisador responsavel para planejar o seu tempo.

4. Riscos possiveis ou desconforto ao participante

Os possiveis riscos com sua participagdo sao aqueles decorrentes de possiveis complicagdes
cirargicas, tais como hemorragia intraocular, hipotenséo ocular, baixa visual e/ou infecgdo ocular. A
pesquisa visa justamente avaliar se a suspensio dos colirios de prostaglandinas nio interfira nestas
condic¢des inerentes a cirurgia. Outros riscos minimos, tais como angustia, ansiedade e/ou algum tipo de
constrangimento com a realizagdo da pesquisa a partir dos resultados obtidos. Para minimizar os possiveis
riscos, medidas cautelosas serdo instituidas como garantia de sigilo e privacidade do participante em todas
as fases da pesquisa e ainda estaremos disponiveis a esclarecer quaisquer duvidas que por ventura
surgirem. Ainda, medidas cautelosas serdo instituidas durante a realiza¢@o dos procedimentos cirurgicos e
de todos os outros exames durante o acompanhamento do participante da pesquisa.

Periodo de Suspensdo do Medicamento
Se os resultados do teste de triagem mostrarem que vocé pode participar deste estudo e se a selegdo de

participantes do estudo estiver aberto, o pesquisador responsavel ira lhe dizer quando parar de usar seu
medicamento atual para glaucoma. Essa suspensdo do medicamento é para compararmos as avaliagdes
maculares dos dois grupos e certificarmos se existe correlagdo entre a patologia (edema macular) e o uso
do medicamento.

O periodo de suspensdo do medicamento sera de 30 dias. Os analogos de prostaglandinas apresentam
uma concentracgao residual por até 28 (vinte e oito) dias apos sua retirada. O periodo proposto niao
é o suficiente para causar danos a sua visdo pois acredita-se ndo houver aumento da pressiao
intraocular. Como medida de prevencio vocé podera ser solicitado a voltar ao local do estudo no
14° (décimo quarto) dia da suspensio para avaliacio da seguranca de sua pressdo ocular. Se o seu
glaucoma ou pressdo ocular piorar durante a suspensdo do medicamento, vocé recebera os cuidados
adequados, que pode ser inclusive o retorno da medicag@o que estava em uso e sua retirada do estudo. Seu
colirio deve ser interrompido somente se o pesquisador responsavel considerar que ¢ seguro e apropriado
fazer isso e se vocé aceitar parar de usar os medicamentos durante o estudo.

4. Responsabilidades do participante

Como participante do estudo, vocé devera seguir as orientagcdes do estudo ¢ do pesquisador
responsavel. Isso inclui o retorno para as visitas de estudo no tempo determinado, informando as
alteragdes em seus medicamentos (com e sem prescri¢do), as doses de colirio perdidas e como vocé se
sente. Se vocé tiver alguma doenga ou desconforto durante o estudo, informe o pesquisador responsavel,
este avaliara se vocé pode continuar no estudo.

5. Confidencialidade

Todas as informagdes obtidas durante o estudo serdo tratadas como confidenciais e a legislacdo e
regulamentacdo brasileiras relativas a confidencialidade e sigilo médico serdo rigorosamente seguidas.
Suas informacdes obtidas durante o estudo serdo sempre mantidas de forma confidencial. Isso significa
que seu nome nunca sera revelado e vocé sempre sera identificado por um nimero e 03 letras (suas
iniciais), incluindo sua identificacdo em todos os relatorios ou publicagdes que possam ser desenvolvidos
a partir deste estudo. Os dados coletados serdo utilizados apenas para esta pesquisa, podendo ser
publicados em revistas cientificas e congressos. Os resultados da pesquisa serdo tornados publicos,
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sejam eles favoraveis ou ndo. Vocé podera se retirar da pesquisa a qualquer momento. Basta informar o
pesquisador responsdvel sobre a sua decisdo e nenhuma nova informacdo pessoal serd coletada.
Informacgdes que tiverem sido coletadas antes da sua retirada poder@o ainda ser usadas para as finalidades
descritas neste documento.

6. Custo e Indenizacio

Nao havera nenhum custo para vocé participar deste estudo. Seus dados serdo protegidos e nao havera
divulgacdo do seu nome. Todos os testes, exames e cuidados clinicos necessarios como parte deste
estudo serdo fornecidos sem custo para voc€. Por outro lado, vocé ndo recebera nenhum tipo de
pagamento pela participagdo neste estudo. Nido estio previstas na pesquisa visitas fora do
acompanhamento proposto da cirurgia, entretanto caso haja necessidade de consultas adicionais, as
despesas de transporte serdo ressarcidas pelo pesquisador. Os exames realizados ndo envolvem
radiagdo, e portanto também ndo levam a prejuizos. Mesmo assim, sua participaciio no te isentara de
possiveis indenizagdes em caso de danos decorrentes da sua inclusio no estudo. Vocé tera direito a
garantia de indenizacio diante de eventuais falhas decorrentes exclusivamente da intervencio
proposta da pesquisa (suspensdo ou ndo dos colirios analogos de prostaglandinas). Ao assinar este
Termo de Consentimento Livres e Esclarecido, vocé ndo estara abrindo mio de nenhum dos seu direitos.

7. Beneficios

O estudo visa estabelecer se os colirios de andlogos das prostaglandinas, que sdo as drogas que
apresentam a maior eficacia hipotensora ocular ¢ que sdo vastamente utilizadas no tratamento do
glaucoma, causam edema (inchago) no centro dos olhos (macula) em pacientes que serdo submetidos a
cirurgia de glaucoma pela técnica da trabeculectomia, a mesma cirurgia que o sr (a) sera submetido. Caso
se confirme esse dano, os pacientes com glaucoma poderdo se beneficiar com a sua suspensdo prévia a
cirurgia, evitando que esse edema se instale, o que poderia inclusive ocasionar baixa da visdo. E possivel
que nio haja nenhum beneficio participando dessa pesquisa, ou seja, que a suspensido ou nio do
colirio proposto nio interfira nos resultados finais pés-cirurgicos. Entretanto, a participacio na
pesquisa nio é condi¢io para a realizacio do procedimento cirtirgico que o sr (a) necessite.

8. Participaciio voluntaria

Sua participacdo neste estudo ¢ de sua escolha. Vocé pode se recusar a participar ou sair a qualquer
momento, sem penalidade ou perda dos direitos ou beneficios a que tem direito. Se vocé decidir sair do
estudo, entre em contato com o pesquisador responsavel ou com a equipe do estudo imediatamente.
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CONSENTIMENTO DO INDIVIDUO CONVIDADO, COMO PARTICiPANTE DA PESQUISA:

B et e e et ee e e e e e e ———aeeeeeeaae e e e e aeraeaeeaaaas R
abaixo assinado, concordo em participar do estudo intitulado “AVALIACAO DA ESPESSURA
MACULAR EM PACIENTES EM USO DE ANALOGOS DE PROSTAGLANDINAS
SUBMETIDOS A TRABECULECTOMIA COM MITOMICINA C”. Informo e destaco que minha
participagdo nesta pesquisa ¢ de carater voluntario. Fui, ainda, devidamente informado(a), pelo
PESQUISAAOT(A)TESPONSAVEL ....cuviieiieiiieeieeet e eitete et e et e et et tesebeesatessteessaeesteessbessseesssaesseenssesseesseesseenssennseenes
.......................................... , sobre a pesquisa, os procedimentos e métodos nela envolvidos, assim como os
possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participagdo no estudo. Foi-me garantido que posso
retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade. Declaro,
portanto, que concordo com a minha participagdo no projeto de pesquisa acima descrito.

Assinatura por extenso do(a) participante da pesquisa

Assinatura por extenso do(a) pesquisador responsavel

Assinatura datiloscopica

Presenciamos a solicitagdo de consentimento, esclarecido sobre a pesquisa e
aceite do individuo convidado em participar.

Testemunhas (nao ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome:

Assinatura

Nome:

Assinatura:

Centro de Referéncia em Oftalmologia, 1° Avenida, setor Leste
Universitario, (62) 3269-8440.
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