TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa IMPACTO DO
USO DO PYCNOGENOL NO TRATAMENTO DE PACIENTES
PORTADORAS DE LIPEDEMA como voluntario. Apds os
esclarecimentos quanto as informagdes a seguir e caso deseje
participar desse estudo, assine ao final do documento que esta em
duas vias. Uma via é sua e a outra € do pesquisador responsavel.
Caso recuse a participar, ndo sera prejudicado (a) de maneira
alguma e caso aceite a qualquer momento vocé pode solicitar sair da
pesquisa. Se surgir duvida, podera solicitar esclarecimentos ao
pesquisador em qualqguer momento ou ao Comité de ética e
pesquisa, conforme enderecos:

Comité de Etica do Hospital Unimed Vitdria (CIAS), que validou esse
trabalho no telefone (27) 31341505 ou no endereco: R. Marins
Alvarino, no 190, Bairro: Itararé, Vitoria, Espirito Santo CEP:
29047660

Pesquisador Responsavel: Brenno Augusto Seabra de Mello
Netto Endereco: Rua Desembargador Ferreira Coelho, 330, salas
1101 e 1102 — Praia do Sua - Vitoria —ES CEP: 29052-210 Fone:
(27) 3325-3704 E-mail: contato@brennoseabra.com

O estudo sera realizado a fim de utilizar de dados clinicos, teste de
qualidade de vida, exames de ultrassonografia e bioimpedancia do
seu caso clinico, que se encontram em sua ficha de prontuario
meédico, para apresentacdo do mesmo em encontros médicos
cientificos e publicagdo dos resultados em revista cientifica. Nosso
objetivo é discutir as caracteristicas de sua patologia em meio
cientifico e suas possibilidades de tratamento clinico, em funcao das
particularidades de apresentacdo de sua doenga e metodologia de
tratamento.

Assinatura pesquisador: Data:

Assinatura participante de
pesquisa: Data:




Riscos e desconfortos: Os riscos possiveis a esta pesquisa estao
ligados a quebra de sigilo e confidencialidade, além dos raros efeitos
colaterais da medicacdo a saber: desconforto intestinal, dor de
cabeca, nausea ou tontura.
Beneficios: Através deste estudo, sera possivel comprovar a
eficacia do Pycnogenol para tratamento clinico do Lipedema, levar
melhoria de qualidade de vida para pacientes com o0 mesmo
diagndstico, divulgar e capacitar profissionais da area de saude
através de meios cientificos.

Custo/Reembolso para o pesquisado: Nao havera custos.

Confidencialidade: Todas as informacdes serdo mantidas em sigilo
pelo pesquisador. As cépias da assinatura do TCLE serdo arquivadas
pelo pesquisador em local seguro, e de acesso restrito ao
pesquisador. Apds o término da pesquisa, os dados seréo publicados
em revista especializada sem exposicdo de nenhum dos pacientes
participantes. Apds a publicagao do estudo, os dados serédo enviados
a empresa FQM (patrocinadora), que se tornara responsavel pelos
dados.

Passo-a-passo do estudo: Vocé sera atendida em nossa clinica em
3 (trés) momentos. Em cada visita a nossa clinica, iremos explicar
detalhadamente cada etapa de sua visita. Vocé sera atendida por
profissionais especialistas habilitados ao diagndstico e tratamento do
Lipedema. No primeiro momento vocé sera recebida por nossa
secretaria e preenchera um cadastro, com dados basicos como
nome, data de nascimento, uso de medicagdes, alergias, pratica de
atividades fisicas, numero de gestacdes, etc. Apos o preenchimento
do mesmo, vocé sera direcionada ao consultério do médico cirurgiao
vascular onde sera feita uma consulta com comprovacao diagndstica
do Lipedema. Apds a consulta, vocé realizara fotografias de corpo
inteiro, membros inferiores e membros superiores que serao
arquivadas em sistema seguro, respeitando sua privacidade.
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Assinatura participante de pesquisa:

Data:



Em seguida, realizaremos um exame de ultrassonografia das pernas
e bracos e bioimpedancia para analise da sua composi¢ao corporal.

A ultrassonografia € um exame indolor e nao invasivo, sem
necessidade de puncgdes (furos) ou injecido de contraste. O médico
especialista ira utilizar um gel condutor e passara o transdutor em
sua pele nos locais mais comuns de depdsito de gordura do
lipedema, que sdo os bracos e pernas. E um exame de curta duragéo
(cerca de 10 minutos) e o resultado é entregue imediatamente apds
sua realizagéo.

A bioimpedancia também é um exame indolor e ndo invasivo, sem
necessidade de pungbes (furos) ou injecdes de contraste. E
necessario trazer roupas leves, como roupas proprias para academia
para a realizacdo do exame. A nutricionista especialista pedira que
vocé suba no aparelho de bioimpedancia e coloque os pés e maos
em cima locais especificos do aparelho. E um exame para identificar
o percentual de gordura e massa magra (musculos) em todo o corpo
e por seguimentos. Tem curta duracédo (cerca de 10 minutos) e o
resultado € entregue imediatamente.

Por fim, vocé recebera um kit com as medicagdes que devera utilizar
pelo periodo de 8 semanas. As demais visitas serdo apos 4 e 8
semanas da consulta inicial e serdo agendadas por nossa secretaria
de acordo com sua disponibilidade. Eventuais contatos telefénicos
poderdo ser realizados a fim de sabermos se a utilizagdo do
medicamento esta de acordo ou se vocé esta apresentando algum
efeito colateral.

Eu, , portador (a) do
documento de ldentidade fui informado (a)
a respeito do objetivo deste estudo, de maneira clara e detalhada e
esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei
solicitar novas informacgdes. Declaro que autorizo a utilizagdo de
dados clinico-laboratoriais de meu caso. Recebi uma copia deste
termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a
oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Vitoria de de 20 .
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