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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
A CRIOTERAPIA APLICADA COM TOALHA PROTETORA É CAPAZ DE  ATINGIR A TEMPERATURA TERAPÊUTICA QUANDO APLICADA EM PACIENTES IDOSOS? ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CRUZADO

Você _________________________________________________________________ está sendo convidado (a) a participar do estudo que visa contribuir para a qualidade dos tratamentos fisioterapêuticos, especialmente em idosos. Essa pesquisa esta associada ao projeto de mestrado de Kharine Fachin, do Programa de Pós Graduação em Ciências da Reabilitação (PPGCR) da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).
1. APRESENTAÇÃO DA PESQUISA: A crioterapia é um recurso utilizado em uma ampla gama de doenças reumáticas para redução da sintomatologia.. As técnicas para aplicação desse recurso são as mais variadas como bolsa de gelo, bolsa de gel, gelo e água, com ou sem toalha úmida para proteção da pele (JANWANTANAKUL, 2004). 
2. JUSTIFICATIVA DA PESQUISA: Embora muito utilizada, ainda não existe consenso para padronização da crioterapia, as aplicações variam em utilização ou não de toalha, tempo de aplicação, enfaixamento, compressão, modalidades crioterapêuticas e outros,  tornando a escolha de algo que já devia estar bem embasado na prática clínica, principalmente para jovens profissionais, por vezes um pouco confuso (GUTIÉRREZ ESPINOZA; LAVADO BUSTAMANTE; MÉNDEZ PÉREZ, 2010). Os estudos disponíveis que envolvem a crioterapia, tratam especificamente adultos jovens e atletas, não estendendo seus achados à população idosa. Desta forma, faz-se necessário adequar os recursos terapêuticos para a população idosa, respeitando as diferenças fisiológicas e mantendo a efetividade dos recursos.
3. OBJETIVO DA PESQUISA: Assim, a presente pesquisa tem por objetivo avaliar diferentes modalidades de crioterapia e sua interação com a temperatura superficial da pele de pessoas idosas.
4. DESCONFORTOS OU RISCOS ESPERADOS: Os riscos que você estará exposto ao participar dessa pesquisa são baixos, alguns desconfortos psicológicos como se sentir contrangido ao ser pesado ou medido, aborrecimento pelo tempo de espera durante os procedimentos, desconfortos físicos pelo tempo em que ficará deitado como dor nas costas, dor de cabeça, náuseas, tonturas ou taquicardia pelo estresse ou nervosismo em participar da pesquisa e o contato com o frio também pode causar coceiras, urticária, dor e em casos extremos, queimaduras pelo frio. Para minimizar esses riscos, asseguramos que suas medidas antropométricas serão realizadas individualmente e mantidas em sigilo, procedimentos de reaquecimento da pele, aferição de pressão arterial e saturação poderão ser realizados na clinica, se necessários. Durante os procedimentos de coleta de dados, com ou sem intercorrências, você estará sempre acompanhado por um dos pesquisadores, que lhe prestará toda a assistência necessária ou acionará pessoal competente para isso, caso tenha alguma dúvida sobre os procedimentos ou sobre o projeto você poderá entrar em contato com o pesquisador a qualquer momento pelo telefone ou e-mail descritos no final do termo.
5. PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS: As avaliações envolvem o uso de três modalidades de crioterapia : pacote de Gelo, pacote de gelo Gelo+ toalha e bolsa de gel crioterapica. Ao aceitar participar desses projeto, você deverá comparecer na Clinica Revitalle, em dias e horários previamente acordados, serão necessários 3 dias para coleta de dados e cada procedimento terá a seguinte sequência: 1) Serão feitas as medidas de peso e altura e serão aplicados testes de sensibilidade (somente no primeiro dia), logo após você será encaminhado para uma sala onde permanecerá deitado. 2) No segundo momento, será aplicada sobre a sua coxa direita uma modalidade de crioterapia durante 20 minutos. Nessa fase os desconfortos da crioterapia, mesmo que raros podem aparecer, dor, urticária e queimadura pelo frio. A pesquisa será interrompida caso o paciente mencione esses desconfortos, a queimadura pelo frio (se houver) será tratada com o reaquecimento gradual da pele e se observados danos maiores como bolhas, será encaminhado ao atendimento médico de emergência, o tratamento realizado estará a cargo dos pesquisadores. 3) A análise do comportamento da temperatura superficial da pele será aferida por um termômetro digital infravermelho antes, após a aplicação e a cada minuto durante 20 minutos. 
6. INFORMAÇÕES: o participante tem a garantia de que receberá a resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento de qualquer dúvida quanto aos procedimentos, riscos, benefícios e outros assuntos relacionados à pesquisa por parte da pesquisadora.
7. RETIRADA DO CONSENTIMENTO: o participante tem a liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo sem qualquer penalização. ASPECTO LEGAL: elaborado de acordo com as diretrizes e normas regulamentadas de pesquisa envolvendo seres humanos atendendo à resolução n° 466 de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saúde do Ministério da Saúde – Brasília – DF. Qualquer dúvida, ou se sentir necessidade, o participante poderá entrar em contato com o Comitê de Ética local, por meio do telefone (48) 3721-9206 ou do e-mail cep.propesq@contato.ufsc.br, situado à Rua Desembargador Vitor Lima, 222, sala 401, Prédio Reitoria II, Trindade, Florianópolis/SC.
8. GARANTIA DO SIGILO:  A pesquisadora garante que sua identidade será preservada, pois cada indivíduo será identificado por um número.
9. LOCAL DA PESQUISA: os dados serão coletados na Clinica Revitalle, situada à rua Otacílio Vieira da Costa, nº13 – Centro, Lages/SC.
10. BENEFÍCIOS: Os benefícios em participar deste estudo poderão repercutir na melhora do entendimento na aplicação da crioterapia na população idosa e consequentemente melhorará a qualidade de vida para os pacientes que serão posteriormente tratados.
[bookmark: _GoBack]11. PAGAMENTO: O participante não terá nenhum tipo de ônus por participar desta pesquisa, bem como nada será pago por sua participação. Porém, caso haja algum prejuízo de cunho material ou financeiro, terá assegurado o ressarcimento das despesas comprovadamente decorrentes da sua participação no estudo. 
12. DANOS AO PARTICIPANTE: caso os participantes sintam-se lesados pela pesquisa têm a garantia de indenização assegurada pela Lei 466/2102 do CNS.
13. ENDEREÇO E TELEFONE DE CONTATO DA RESPONSÁVEL PELA PESQUISA:
Nome completo: Kharine dos Santos Maria Fachin 
Endereço: Rua Otacílio Vieira da Costa, 13. Bairro Centro. Lages/SC
Telefone: (049) 32244388
Endereço de email: kharine_81@hotmail.com
Nome completo: Alessandro Haupenthal
Endereço completo: Rua João Pedro Pereira, 150. Mato Alto. Araranguá / SC
Endereço de email: alessandro.haupenthal@ufsc.br
Telefones: (48) 9902-8190

CONSENTIMENTO PÓS-INFORMAÇÃO:
Eu, 	, após a leitura e compreensão deste termo de informação e consentimento, entendo que minha participação é voluntária, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuízo algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, assinada por mim e pelo pesquisador responsável, e autorizo a execução do trabalho de pesquisa e a divulgação dos dados obtidos neste estudo no meio científico.
Endereço:_______________________________________________________ 
Telefone:______________________________

* NÃO ASSINE ESTE TERMO SE TIVER ALGUMA DÚVIDA A RESPEITO.

Lages,           de 	  de 2020


Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador responsável                   
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