TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa Fotobiomodulagdo Por Estimulacao
Transcraniana Com Luz Infravermelha (FBM) Em Enxaqueca Comum Crdnica, que esta sob a responsabilidade da pesquisadora
Dr. Idele De Melo Guimardes Cantalice, com endereco Rua Baltazar Passos, 275 Boa Viagem Recife-PE CEP 51130-290 — 081
99479-7708 idelemelo@hotmail.com

Todas as suas dividas podem ser esclarecidas com o responsavel por esta pesquisa. Apenas quando todos os
esclarecimentos forem dados e vocé concorde com a realizacdo do estudo, pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste
documento, que estd em duas vias. Uma via Ihe serd entregue e a outra ficard com o pesquisador responsavel.

O (a) senhor (a) estara livre para decidir participar ou recusar-se. Caso ndo aceite participar, ndo havera nenhum
problema, desistir € um direito seu, bem como sera possivel retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa, também sem
nenhuma penalidade.

INFORMAGCOES SOBRE A PESQUISA:

v

O motivo desta pesquisa é avaliar um tratamento sem uso de remédios para enxaqueca comum cronica naqueles pacientes que

ndo respondem bem ao tratamento com remédios, e também naqueles com intolerancia e efeitos colaterais que impedem o uso

dos medicamentos atuais. O tratamento usara a Fotobiomodulagdo por Estimulacdo Transcraniana Por Luz Infravermelha

(FBM).

» O objetivo da pesquisa é comprovar a fotobiomodulagdo como um tratamento eficaz na enxaqueca comum cronica, utilizando
um capacete laser de baixa poténcia diodo emissor de luz Infravermelha HEAD-UP da Santos Technologia Comercio de
Materiais CirGrgicos Ltda.

» A coleta dos dados sera feita utilizando 2 (dois) formularios em papel: Escala analdgica visual de dor (EVA), que mede a

intensidade da dor, antes de cada sessdo, imediatamente ap6s cada sessdo e 30 dias ap6s o término do tratamento. Sera

preenchido também um questionario em papel SF 36 para avaliacdo da qualidade de vida, antes do inicio do tratamento, ao

final das 10 sessGes e 30 dias apds o término do tratamento, ambos aplicados por duas assistentes, cada paciente recebera 10

sessOes com duracgdo de 20 minutos cada, que sera aplicada através de um capacete de laser de baixa poténcia diodo emissor de

luz Infravermelha HEAD-UP

O paciente ficard sentado em cadeira confortavel, em sala climatizada, com 2 assistentes e supervisao da médica pesquisadora

e responderéd ao formulério da escala analdgica visual de dor (EVA) e ao questionario de qualidade de vida SF-36, logo em

seguida sera ligado o capacete laser de baixa poténcia diodo emissor de luz Infravermelha HEAD-UP por 20 minutos e apés

responderda novamente ao questionario EVA. Apos a sessdo 0s pacientes permanecerdo em outra sala por 10 minutos para
observacao antes de serem liberados. O estudo ocorrera em grupo de 5 pacientes por vez.

» Para diminuicdo dos riscos, todos os pacientes serdo observados por 2 assistentes e pela médica pesquisadora durante toda a

pesquisa, 0s riscos mais comuns sdo: sensacdo de queimacao e calor no couro cabeludo, nduseas, dor de cabeca. Em caso de

sensacdo desagradavel, ndo suportavel pelo paciente, procederemos ao desligamento do aparelho e deixaremos em observacéao
por periodo necessario. O hospital conta com salas de urgéncia e equipe de prontidao 24 horas.

Os beneficios diretos da terapia de fotobiomodulacdo s&o: reducéo da frequéncia, intensidade e duragdo da dor de cabega. Os

beneficios indiretos estéo relacionados com a melhora na qualidade de vida e redugéo do uso de medicamentos para tratamento

de enxaqueca comum cronica (ECC).
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Esclarecemos que os participantes dessa pesquisa tém plena liberdade de se recusar a participar do estudo e que esta
decisdo ndo acarretard penalizacdo por parte dos pesquisadores. Todas as informagOes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo
divulgadas apenas em eventos ou publicacfes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntérios, a ndo ser entre 0s
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa pelos formularios
escala analdgica visual de dor EVA e questionario de qualidade de vida SF-36, ficardo armazenados em pastas de arquivo digital
onde os dados coletados serdo armazenados em banco de dados utilizando soft Excel na versdo 2010 ou superior e armazenados
em pen drive e em HD externo modelo Toshiba DTB310 de 1 Tera byte sob a responsabilidade da pesquisadora, no endereco
acima informado, pelo periodo de minimo 5 anos ap6s o término da pesquisa, os dados coletados nesta pesquisa clinica poderao
ser aproveitados em outras pesquisas no futuro.

Nada Ihe serd pago e nem serd cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacdo € voluntéria, mas fica também
garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme decisdo judicial
ou extrajudicial. Se houver necessidade, as despesas para a sua participacdo serdo assumidas pelo pesquisador (ressarcimento de
transporte e alimentac&o).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, o (a) senhor (a) podera consultar o Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do(a) xxxxxx no endereco: ( fone: 9999-9999 — e-mail: ).

(Assinatura do pesquisador)


mailto:idelemelo@hotmail.com

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAGAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo assinado, ap6s a leitura (ou a escuta da
leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas dividas com o pesquisador
responsavel, concordo em participar do estudo Fotobiomodulacdo Por Estimulacdo Transcraniana Com Luz Infravermelha (FBM)
em Enxaqueca Comum Crdnica como voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador (a)
sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como o0s possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha
participagdo. Foi-me garantido que posso retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer
penalidade ou interrupcdo de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento.

Impresséo
digital
Local e data (opcional)

Assinatura do participante:

Presenciamos a solicitagcdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa
e 0 aceite do voluntario em participar. (02 testemunhas ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:




