UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

A pesquisadora Camila Mendes Costa Carvalho, sob a orientacéo da Profa. Dra. Denise
Coutinho Fernandes, convida vocé a participar da pesquisa intitulada “PRATICAS INTEGRATIVAS
E COMPLEMENTARES EM SAUDE (PICS) NO MANEJO DA INSONIA CRONICA: auriculoterapia
e laseracupuntura sistémica”.

Para tanto, vocé precisara assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), que tem como objetivo assegurar a protecdo, a autonomia e o respeito aos participantes de
pesquisa em todas as suas dimensdes: fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural e/ou
espiritual. A estrutura, o contetdo e a forma de obtencédo do TCLE observam as diretrizes e nhormas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, preconizadas pela Resolu¢éo 466/2012
e/ou Resolucdo 510/2016, do Conselho Nacional de Saude e Ministério da Saude. Além disso, a
pesquisa esta alinhada a Declaragéo de Helsinque, da Associagédo Médica Mundial, obedecendo aos
principios éticos da investigagdo clinica envolvendo seres humanos.

Sua decisdo de participar neste estudo € voluntaria e ndo acarretard custos ou énus
financeiro. Vocé ndo sofrerd qualquer tipo de prejuizo ou puni¢cdo caso decida desistir ou nédo
participar da pesquisa. Todos os dados e informagdes fornecidos seréo tratados de forma sigilosa e
anonima, nédo permitindo a sua identificagdo.

OBJETIVO DA PESQUISA
Avaliar a eficicia da auriculoterapia e da laseracupuntura sistémica no manejo da
insbnia croénica em pacientes atendidos em Sao Luis — MA.

METODOLOGIA DA PESQUISA

Para participar dos grupos de estudo, o voluntario deve atender aos seguintes critérios:
ter entre 18 e 70 anos, de qualquer género; apresentar queixa de insdnia; aceitar participar da
pesquisa mediante assinatura do TCLE; aceitar fornecer amostra de urina para analises bioquimicas
e toxicoldgicas; preencher os critérios clinicos de insdnia crénica, conforme avaliacdo na anamnese;
receber confirmacado diagndstica de insdnia crénica pelo médico integrante da equipe de pesquisa,;
ter disponibilidade para comparecer a todas as sessdes de tratamento de forma ininterrupta; obter
pontuacao igual ou superior a 5 pontos no questionario indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh
versdo brasileira (PSQI-BR); responder o questionario de qualidade de vida SF-36; responder o
guestionario Escala de Sonoléncia de Epworth versao brasileira (ESE-BR).

A avaliacgéo clinica inicial serd conduzida por médico da equipe de pesquisa (Jéssica
Mendes Costa de Freitas Santos, médica pela UFMA, CRM-MA 7560, especialista em Saude da
Familia, mestre e doutoranda em Saude Coletiva/UFMA) com o propésito de confirmar o diagndstico
de insbnia crbnica e verificar a elegibilidade dos participantes.

Serdo excluidos da amostra participantes que apresentarem ou relatarem: gestacéo
confirmada por resultado positivo para beta-HCG em amostra de urina; tabagismo ou histérico de uso
cronico de alcool, conforme anamnese; resultado positivo para cocaina, maconha ou
benzodiazepinicos nas amostras de urina coletadas para triagem toxicoldgica.

A coleta de urina sera realizada com frasco estéril devidamente identificado (fornecido
pelo pesquisador). O participante serd encaminhado a banheiro reservado para realizar a coleta, com
sua privacidade preservada. Em seguida, a amostra sera entregue ao pesquisador para
acondicionamento e posterior andlise no Instituto Laboratorial de Analises Forenses do Estado do
Maranhdo. Caso alguma substéncia seja identificada, o resultado ndo sera divulgado em hipotese
alguma. O participante nédo sofrera constrangimento e continuara recebendo tratamento para insénia
fora dos grupos de estudo.

ApoOs a triagem, o participante deverd responder ao questionario PSQI-BR, obtendo
resultado igual ou superior a 5 pontos, preencher o questiondrio ESE-BR e o questionario de
gualidade de vida SF-36. Ambos os questionarios serdo aplicados no inicio da coleta de dados e ao
final das sessfes de tratamento.

Nas sessfes de auriculoterapia, serdo aplicadas sementes de mostarda no pavilhdo
auricular, fixadas com esparadrapo ou fita microporosa hipoalérgica de cor bege. Esses pontos
deverdo ser estimulados pelo participante trés vezes ao dia, com leve pressédo dos dedos. Caso
algum ponto se desprenda durante o banho ou sono, o fato devera ser informado ha proxima sessao.



RISCOS DA PESQUISA

Embora minimos, os riscos podem incluir: reacdes alérgicas as sementes de mostarda,
ao esparadrapo ou a fita microporosa; irritacao, dor leve ou inflamacéo nos pontos auriculares. No
caso da laseracupuntura, irritacdo cutanea temporaria, desconforto leve no local de aplicacédo ou,
raramente, hiperpigmentacao ou lesdes cutédneas superficiais.

A equipe se compromete a minimizar os riscos, ajustando ou interrompendo as
intervencdes em caso de efeitos adversos, garantindo sigilo, confidencialidade e suporte. Caso
surjam demandas psicoldgicas ou fisicas, os pacientes poderdo ser encaminhados a rede de saude
local.

O participante receberd informacfes sobre contatos telefénicos disponiveis para
esclarecer davidas ou relatar efeitos adversos.

BENEFICIOS DA PESQUISA

O participante podera se beneficiar com a melhora da qualidade do sono e da rotina
diurna, em decorréncia da redugdo dos impactos da insbnia.

O participante podera desistir da pesquisa a qualquer momento, sem necessidade de
justificativa e sem prejuizo a tratamentos clinicos em andamento. Nao havera despesas,
recompensas financeiras ou discriminacao relacionada a participagéo.

Ao final das sessdes, todos os participantes dos grupos placebo receberdo tratamento
verdadeiro com auriculoterapia e laseracupuntura sistémica, visando ao manejo da ins6nia crénica.

DADOS DO PESQUISADOR E INFORMACOES INSTITUCIONAIS
Pesquisadora: Camila Mendes Costa Carvalho Contato: (98) 9912-9066 (Whatsapp e Ligagéo).
Farmacia-Escola da Universidade Federal do Maranhdo, Departamento de Farmacia. Endereco:
Cidade Universitaria Dom Delgado, localizada na Avenida dos Portugueses, 1996, Bacanga, Séao
Luis - MA.

ENDERECO E INFORMACOES DE CONTATO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP/UFMA
O CEP/UFMA esta localizado no Prédio CEB Velho, em frente ao Auditério Sérgio
Ferretti. Telefone: 3272-8708. E-mail: cepufma@ufma.br

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Ao colocar sua assinatura ao final deste documento, VOCE, de forma voluntaria, na
gualidade de PARTICIPANTE da pesquisa, expressa o seu consentimento livre e esclarecido para
participar deste estudo e declara que esta suficientemente informado(a), de maneira clara e objetiva,
acerca da presente investigacao e receberd uma coOpia deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), assinada pela Pesquisadora Responsavel.

Sao Luis-Maranhéao, / /

Assinatura do(a) Participante da Pesquisa Assinatura Datiloscépica (polegar direito)

Assinatura da Pesquisadora Responsavel pela Pesquisa


mailto:cepufma@ufma.br

