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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Eficacia e segurancga da aplicagdo tépica de nitrato de prata 10% versus hidréxido de potdssio
10% no tratamento do molusco contagioso

Pesquisador Responsavel no centro coordenador: Prof. Dr. Sérgio Henrique Hirata.
Pesquisador Responsavel no centro coparticipante: Profa. Me. Carla Riama Lopes de Padua Moura

Local onde sera realizada a pesquisa: Hospital Infantil Lucidio Portela (Teresina/Pl).

Seu filho (a) esta sendo convidado(a) a participar como voluntario(a) desta pesquisa porque apresenta lesGes
de molusco contagioso. A contribuicdo dele é muito importante, mas ndo deve participar contra a sua vontade.

Esta pesquisa serd realizada porque o medicamento tépico atualmente padronizado para o tratamento de
molusco contagioso, hidréxido de potassio, apresenta efeitos colaterais estéticos e psicoldgicos negativos, como
escurecimento e irritacdo da pele.

Os objetivos dessa pesquisa sdo avaliar a eficacia e seguranca da aplicacdo topica didria de nitrato de prata
10% e hidréxido de potassio 10% no desaparecimento das lesdes de molusco contagioso. Além disso, queremos
descobrir quanto tempo demora para ocorrer a melhora apds a aplicacao das solugdes.

Os participantes da pesquisa sdo criangas de 1 a 12 anos de idade com lesGes de molusco contagioso, sem
eczema (irritagao) perilesional. Serdo incluidos no estudo 58 participantes, divididos em dois grupos: um utilizara
nitrato de prata 10% e o outro usara hidréxido de potéssio 10%. E necessario a divisio em grupos para comparar
os resultados entre a medicacdo tdpica padrdo utilizada nos dias atuais (hidroxido de potassio) com a nova
terapéutica experimental proposta (nitrato de prata).

Antes de decidir, é importante que entenda todos os procedimentos, os possiveis beneficios, riscos e
desconfortos envolvidos nesta pesquisa.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar mais esclarecimentos,
recusar-se ou desistir da participacdo de seu filho (a), sem que o mesmo seja prejudicado, penalizado ou
responsabilizado de nenhuma forma. Caso ele (ela) ja esteja em tratamento e ndo queira participar, vocé nao
serd penalizado por isso. Caso ndo queira mais que ele (ela) participe da pesquisa, vocé ainda tera direito de
receber o tratamento do investigador, caso se mostre benéfico a saude de seu filho (a) segundo avaliacdo do seu
médico. Os pesquisadores responsaveis dardo acesso aos resultados do tratamento, ao médico do seu filho(a) ou
a vocé, sempre que solicitado e/ou indicado.

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o pesquisador responsavel no
centro coordenador Prof. Dr. Sérgio Henrique Hirata - telefone (11) 5576-4522, endereco Rua dos Otonis, 861
— Vila Clementino, Sao Paulo, CEP 04025-002; ou com pesquisadora responséavel no centro coparticipante
Carla Riama Lopes de Padua Moura - telefones (86) 2140-8573, celular (86) 98826-3366, enderec¢o Rua Elias Jodo
Tajra, 1720, salas 215 e 216, Bairro Fatima, Espaco Saude, Teresina-Pl e e-mail carlariama@yahoo.com.br.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP com o nimero 7.425.472, um érgio
gue protege o bem-estar, a dignidade, a seguranca e garante os direitos dos participantes de pesquisas.

Caso vocé tenha duvidas sobre a aprovacgdo do estudo, seus direitos ou se estiver insatisfeito com este
estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de S3o Paulo, situado
na Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila Clementino, Sdo Paulo - SP, CEP 04021-001, telefones (11) 3385-
4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 as 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br ou com a
Comissdo Nacional de ética em Pesquisa (CONEP) pelo e-mail conep@saude.gov.br ou telefone: (61) 3315-5878.
Se preferir, pode entrar em contato com o Comité de Etica da Universidade Federal do Piaui (centro
coparticipante), situado Campus Universitario Ministro Petrénio Portella, Bairro Ininga, Teresina-Pl, CEP 64049-
550, telefone: (86) 3237-2332 ou pelo e-mail cep.ufpi@ufpi.edu.br.
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Para maiores informagdes sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos
Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de Pesqu
isa_2020.pdf

Caso vocé concorde e aceite que seu filho (a) participe desta pesquisa, devera rubricar todas as paginas deste
termo e assinar a ultima pagina, nas duas vias. Eu, o pesquisador responsavel, também assinarei todas as paginas.
Uma das vias ficara com vocé para consultar sempre que necessario.

O QUE VOCE PRECISA SABER:

De que forma vocé vai participar desta pesquisa: vocé e seu filho(a) responderdo a um questionario contendo
informacdes clinicas e sociodemograficas. Em seguida sera sorteado qual o medicamento sua crianca recebera
para tratamento do molusco. Nem vocé, nem seu filho(a), nem o médico que cuida da sua crianga, saberdo qual
das solugbes estara sendo utilizada até o fim do tratamento. Vocé devera aplicar a medicacdo no seu filho (a)
utilizando um palito de madeira com algod3ao na ponta, embebido na solugdo, uma vez ao dia, por 30 dias,
devendo suspender antes caso haja irritagdo local intensa. Vocés deverdo retornar em consultas ambulatoriais
com 7, 30 e 60 dias apds o inicio do tratamento (podendo haver uma varia¢do de até 3 dias nesta data).
Armazenamento e tratamento dos dados: o armazenamento ocorrerd em plataforma digital gratuita disponivel
da internet e de facil acesso ao publico. Os dados do seu filho (a) serdo anonimizados (ndo serdo divulgadas
informacdes pessoais como nome, telefone e endereco).

Riscos em participar da pesquisa: o risco relacionado a essa pesquisa é o possivel constrangimento ao responder
as questbes, mas saiba que seu filho (a) ndo serd identificado quando os resultados forem divulgados e
prometemos sigilo total sobre os dados coletados. Além disso, ambos os tratamentos podem causar vermelhiddo
no local da aplicacdo, além de coceira, irritacdo, queimacgdo e manchas residuais na pele. Se ocorrer qualquer
problema ou dano pessoal durante ou apds os procedimentos aos quais seu filho (a) sera submetido, |he sera
garantido o direito a tratamento imediato e gratuito na Instituicdo, mesmo que ainda nao se tenha comprovado
gue o dano seja decorrente da pesquisa.

Beneficios em participar da pesquisa: como beneficio, garantimos que seu filho (a) terd além da consulta padrao,
trés consultas de seguimento. Além disso, essa pesquisa podera dar novas possibilidades de tratamento para
molusco contagioso.

Forma de acompanhamento do tratamento: serdo realizadas trés consultas para acompanhamento com 7,30 e
60 dias apds inicio do tratamento. Caso haja irritacdo local, o tratamento sera suspenso e sera fornecido o
corticoide tdpico para aplicacdo local quando necessario.

Métodos alternativos para diagndstico ou tratamento: o molusco contagioso por ser uma doenga viral, pode
desaparecer espontaneamente, mas em média demora 6 a 9 meses para isso ocorrer, ja existindo casos na
literatura que demoraram até 4 anos para sumir e a crian¢a ndo deve utilizar piscinas coletivas enquanto estiver
com as lesdes, pelo risco de contaminacdo de outras pessoas. Além disso, pode ser realizado curetagem cirurgica
das mesmas, mas o procedimento ndo é indolor e em muitos casos requer sedagdo da criancga.

Privacidade e confidencialidade: os dados coletados nesta pesquisa serdo utilizados em publicagGes cientificas,
mas ndo sera permitido, de forma alguma, a identificacdo de seu filho (a).

Acesso a resultados da pesquisa: nas consultas de retorno, vocé e seu filho (a) serdo informados sobre os
resultados desta pesquisa.

Custos envolvidos pela participacdo da pesquisa: vocé ndo terd custos para participar desta pesquisa. Seu filho
tem direito a ressarcimento dos gastos com transporte e alimentagdo, nos dias em que for necessdria a presenca
do mesmo no local da pesquisa, inclusive do acompanhante (Resolucdo CNS 466/2012, item IV.3.g). A pesquisa
também ndo envolve compensacdes financeiras, ou seja, vocé ndo podera receber pagamento para participar.
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Consentimento do participante

Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em meu filho (a) participar desse estudo como voluntario(a).
Fui informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos
envolvidos, os possiveis riscos e beneficios da participacdo da minha crianca e esclareci todas as minhas duavidas.

Sei que posso me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto
cause qualquer prejuizo a meu filho (a), penalidade ou responsabilidade. Autorizo o uso dos dados de meu filho
(a) na pesquisa, sem que a identidade dele seja divulgada.

Recebi uma via deste documento com todas as paginas rubricadas e a ultima assinada por mim e pelo
Pesquisador Responsavel.

Nome do(a) participante:

Assinatura: local e data:

Declarag¢do do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido
deste responsavel para a participagdo de seu filho (a) neste estudo. Entreguei uma via deste documento com
todas as paginas rubricadas e a ultima assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo a cumprir
todos os termos aqui descritos.

Nome do Pesquisador Responsavel:

Assinatura: Local/data:

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicavel:

Assinatura: Local/data:

Assinatura Datiloscépica (quando ndo alfabetizado)

Presenciei a solicitacao de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome:

Assinatura:

Pagina3de3

Campus Universitario Ministro Petronio Portella
Av. Universitaria, SN — Bairro Ininga — CEP 64049-550 - Teresina/PI
Telefone: (86) 3237-2332- site: https://www.ufpi.br

Rubrica do Pesquisador Principal Rubrica do(a) Participante da Pesquisa




