TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) - Responsaveis

Titulo do projeto: PROTOCOLO DE EXERCICIOS TERAPEUTICOS DURANTE A
INTERNAGAO HOSPITALAR EM PACIENTES ONCOHEMATOLOGICOS
PEDIATRICOS

Vocé é o responsavel pelo menor de idade que esta

sendo convidado a participar de um estudo que sera realizado no Hospital Estadual
Mario Covas de Santo André. O objetivo deste estudo é avaliar a qualidade de vida,
fadiga e capacidade funcional em pacientes oncohematoldgicos pediatricos apds um

programa de exercicios terapéuticos no ambiente hospitalar.

Queremos verificar o quanto a fisioterapia pode ajudar a evolugao clinica em todas
as fases da doenca nessa populacao, através de exercicios terapéuticos. Seu filho
foi convidado a participar por estar estavel clinicamente e com condigdes de realizar

exercicios.

Para tanto, a avaliagao sera realizada por meio de alguns procedimentos que estéao
descritos abaixo de maneira mais detalhada. Os resultados verificados serao
avaliados e mantidos em confidencialidade, os quais serdo utilizados unica e

exclusivamente para fins cientificos. Sua intimidade sera resguardada.

Serao dois grupos, selecionados por um envelope opaco selado, escolhidos por um
programa de computador. Um grupo chamado intervengao, que serao realizados os
exercicios respiratorios, exercicios terapéuticos e de fortalecimento muscular e um

outro grupo chamado controle, que fara apenas exercicios respiratorios.
Os dois grupos serao avaliados da mesma forma, na admiss&o e na alta hospitalar.

AVALIACAO FISIOTERAPEUTICA: Sera realizada na admiss&o hospitalar, apds o

recrutamento do participante. Serao realizadas 4 avaliagdes:
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- Teste de caminhada dos 6 minutos: Consiste em realizar caminhada em ritmo

moderado por 6 minutos para avaliar a capacidade e tolerancia ao exercicio.
- Dinamometria manual: Consiste em apertar com a forgca maxima um
equipamento que avalia a forga muscular

- Questionario de avaliacdo de fadiga: Perguntas para avaliarmos o grau de

fadiga inicial e apds o inicio dos exercicios

- Questionario de qualidade de vida: Perguntas para avaliarmos o impacto da

doenca e tratamento em diversos aspectos

APLICACAO DO PROTOCOLO: Nos dois grupos, serdo realizadas sessdes de
fisioterapia diaria, com duragcdo de cerca de 25 minutos cada, composta por
exercicios aerdbicos, exercicios com elasticos e alongamentos. Seréo verificados os
sinais vitais antes e apds os exercicios (verificagcdo de presséao arterial, frequéncia
cardiaca, frequéncia respiratoria e saturagdo periférica de oxigénio, que esta
relacionada com a quantidade de oxigénio no sangue). Caso tenha alguma
sensacgao indesejada (por exemplo nauseas, tontura ou mal-estar), os exercicios

poderéao ser reduzidos ou até mesmo suspensos no periodo.

REAVALIACAO FISIOTERAPEUTICA: Serdo realizadas as mesmas avaliagdes
iniciais para fins de comparagao, na alta hospitalar: teste de caminhada dos 6
minutos, dinamometria manual e aplicagado dos questionarios de fadiga e qualidade

de vida.

DURACAO: Serdo realizadas 2 avaliagbes, na admissdo e na alta hospitalar, e
sessdes diarias com duracido de 25 minutos cada, durante o periodo de internagao

hospitalar.

BENEFICIOS, DESCONFORTOS E RISCOS: Este estudo ajudara a identificar o

quanto um programa de exercicios terapéuticos durante o periodo de internagao
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hospitalar pode ou ndo modificar a evolugao clinica nesses pacientes. Nao serao
realizados procedimentos invasivos, existindo assim risco de exposicdo aos
exercicios terapéuticos e as informacdes referentes ao individuo ficardo unica e
exclusivamente restritas aos pesquisadores, que tomardo todas as providéncias
necessarias para que nao haja o vazamento das informagdées e manutengédo de

sigilo dos dados.

Sao considerados risco de exposicdo ao exercicio: fraturas, lesbes musculares,
tendinites e até condicbes mais graves, como alteragdes cardiacas, de pressao
arterial e frequéncia respiratoria. Podem também acontecer sintomas relacionados a
atividade fisica no dia seguinte ao exercicio proposto, como dores musculares leves,

com reducgao apos o periodo de condicionamento.

Os resultados deste trabalho poderdo ser publicados em encontros e/ou revistas
cientificas, revelando apenas os resultados obtidos como um todo sem revelar
nome, instituicdio ou qualquer informacdo relacionada a privacidade desses
participantes.

E garantida a sua liberdade de retirada do consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo ou penalidades. Nao ha
despesas pessoais ou compensacgdes financeiras relacionadas a sua participagao
no estudo.

RESSARCIMENTO E INDENIZACAO: Havera o direito a indenizacdo pelo dano
decorrente da pesquisa nos termos da lei vigente e acompanhamento e assisténcia
caso haja alguma complicagdao decorrente da pesquisa. Ha também direito a
indenizagao caso algum efeito adverso ocorra. Caso haja alguma inadequacgao ou
risco, o estudo sera interrompido para a seguranga dos participantes da pesquisa.
Ha o direito ao ressarcimento das despesas geradas direta ou indiretamente pela
pesquisa, para o participante e seu acompanhante. Em qualquer etapa do estudo
vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento

de eventuais duvidas. A principal investigadora é a Profa. Cintia Freire Carniel sob
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orientagao do Prof. Rodrigo Daminello Raimundo, ambos do Centro Universitario
Saude ABC, que esta situado na Av. Lauro Gomes, 2000 — Vila Sacadura Cabral —
Santo André / SP CEP: 09060-870, Telefone: 55 (11) 4993-5400.

Se vocé tiver alguma duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Av. Lauro Gomes, 2000, sala 63 e 64 — Vila
Sacadura Cabral — Santo André / SP CEP: 09060-870 - Telefone: 55 (11)
4993-5400. O horario de atendimento é de Segunda a Sexta-feira das 08h00 as
16h00.

Apds o conhecimento de todas as etapas, concordo que o menor de idade

, 0 qual sou

responsavel, participe deste projeto de pesquisa na condicdo de voluntario,
permitindo a realizacdo e veiculagdo cientifica dos dados, conforme condi¢des

acima descritas. E meu direito manter uma via deste consentimento.

Santo André, de de
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