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EFEITOS DA ESTIMULAÇÃO ELÉTRICA NERVOSA TRANSCUTÂNEA NA INTENSIDADE DA DOR AGUDA PÓS-OPERATÓRIA DE MAMOPLASTIA DE AUMENTO: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO, PLACEBO-CONTROLADO, DUPLO CEGO

Você está sendo convidada a participar da pesquisa “Efeitos da estimulação elétrica nervosa transcutânea na intensidade da dor aguda pós-operatória de mamoplastia de aumento: ensaio clínico randomizado, placebo-controlado, duplo cego”; que irá avaliar se a intervenção por TENS é capaz de diminuir a intensidade da dor logo após a cirurgia de mamoplastia de aumento.
Embora o pós-operatório de mamoplastia de aumento pelo protocolo de recuperação rápida em 24 horas (R24R) seja menos demorado e traumático que a técnica antiga, as pacientes ainda sentem dor. Essa dor normalmente é tratada com medicamentos que podem causar efeitos colaterais como vômitos, náuseas, retenção urinária e sedação, impedindo assim a reabilitação precoce. Por esse motivo, seu uso no pós-operatório deve ser reduzido com a adição de procedimentos analgésicos não medicamentosos como a estimulação elétrica nervosa transcutânea, conhecida pela sigla TENS, que é um recurso sem reações adversas, seguro e confiável. Além disso, ele pode modular a dor através da aplicação de correntes elétricas (choquinho) por eletrodos colocados na superfície da pele. Porém, ainda não sabemos se a TENS pode diminuir a dor logo após a mamoplastia de aumento pela técnica R24R (é isso que vamos descobrir!)
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Como você tem entre 18 e 65 anos, estará no período pós-operatório imediato de mamoplastia de aumento pela técnica R24R e poderá sentir uma dor de grau ≥ 3 na Escala Numérica da dor (END), estamos convidando você. Sua participação é voluntária, você poderá desistir de participar e retirar o seu consentimento a qualquer momento. Isso não causará prejuízo na sua relação com a pesquisadora nem com a equipe multidisciplinar. Fique à vontade para levar esse documento para casa e nos dar a resposta posteriormente, os nossos contatos estão no final do arquivo. Nós descrevemos, abaixo, todos os procedimentos do estudo para que você entenda e decida se quer ou não participar.
Após seleção pelos critérios de inclusão descritos acima, as participantes serão divididas em dois grupos, um que receberá a TENS e outro que receberá uma simulação da TENS (você poderá ser incluída em qualquer um desses). Antes da cirurgia, vocês passarão por uma avaliação inicial na qual anotaremos seus dados pessoais, peso, altura, doenças que já tiveram uso de medicamentos, histórico de cirurgia e tratamento fisioterapêutico com a TENS. Depois, avaliaremos a sua força muscular respiratória, colocaremos um clipe no seu nariz e solicitaremos que você realize uma respiração completa, colocaremos o bocal de um aparelho em sua boca e solicitaremos que você inspire ou expire profundamente, com o máximo esforço por três vezes.
Após a cirurgia, no quarto hospitalar, avaliaremos a sensibilidade das suas mamas através de filamentos de nylon de larguras e cores diferentes, que serão pressionados em nove pontos nas regiões entre aréola e mamilo. Você será orientada a permanecer de olhos fechados e a responder “sim” quando sentir o toque dos filamentos e depois classificar a intensidade dos estímulos dos filamentos numa escala de 0 a 100, onde 0 significa nenhuma sensação, 50 um pouco doloroso e 100 representa a sensação mais dolorosa. Após isso, avaliaremos novamente a sua força muscular respiratória e a intensidade da sua dor numa escala de 0 a 10 (0 significa ausência de dor, 10 significa pior dor possível). Depois, aplicaremos a TENS na superfície da sua pele na região da coluna torácica (abaixo do pescoço na parte detrás), por 20 minutos. Depois, avaliaremos a sensibilidade das suas mamas, a força muscular respiratória e a intensidade da sua dor
novamente e você será orientada a levantar os braços até a altura dos ombros, onde avaliaremos novamente a sua dor.
Uma hora após a aplicação da TENS avaliaremos novamente, a sensibilidade das suas mamas, a força muscular respiratória e a intensidade da sua dor, antes e após o movimento de levantar os braços até a altura dos ombros. Avaliaremos também a sua percepção de melhora relacionada a TENS através de uma escala de efeito global percebido.
Durante as primeiras 4 horas você registrará o uso de todo e qualquer medicação. Esses registros permitirão que os pesquisadores determinem se os resultados serão tendenciosos em decorrência do uso de medicamentos. Todas as avaliações serão acompanhadas e orientadas pela pesquisadora responsável, respeitando o seu tempo e disposição.
É importante lembrá-la que essa pesquisa oferece alguns desconfortos e riscos, como por exemplo: durante o procedimento pela TENS você pode sentir um leve desconforto da corrente elétrica; além disso, durante o movimento (levantamento dos braços até a altura dos ombros) e avaliações de sensibilidade e força muscular respiratória você poderá sentir desconforto cansaço e dor; ademais, durante as perguntas avaliativas você poderá ficar constrangida e entediada, pois elas explorarão a sua rotina e ocuparão mais ou menos uns 30 minutos do seu tempo.
Em relação ao TENS, ajustaremos a intensidade da corrente com base no seu autorrelato para o seu melhor conforto. Em relação às avaliações de sensibilidade e força muscular respiratória, você poderá interrompê-las a qualquer momento. Em relação às perguntas dos questionários, te explicaremos caso você tenha dificuldade em respondê- los sozinha. 
Os procedimentos propostos     neste estudo oferecem riscos e possíveis danos a sua saúde, para evitar que isso aconteça você será assitida pelo pesquisador responsável que interromperá imediatamente os procedimentos caso algo seja detectado. você também poderá solicitar a interrupção das avaliações e procedimentos a qualquer momento e por qualquer motivo.


Os resultados desta pesquisa podem fornecer dados importantes para o avanço do processo de recuperação pós cirurgia mamária, possibilitando um avanço científico para o tratamento da dor por terapia complementar não medicamentosa, com custo reduzido, menor tempo de tratamento, melhor experiência e qualidade de vida. Uma vez que, o uso da TENS para o controle da dor no pós-operatório de mamoplastia de aumento não foi descrito na literatura.
Você não receberá nenhum tipo de remuneração referente a participação nesta pesquisa. Entretanto, você não terá nenhuma despesa pessoal relacionada ao estudo. Se existir qualquer despesa adicional, ela será absorvida pela pesquisadora.
 Em caso de danos decorrentes dos procedimentos propostos neste estudo, você será assistida integralmente e imediatamente pela pesquisadora responsável, de forma gratuita e pelo tempo que for necessário, receberá também as indenizações por qualquer tipo de dano resultante da sua participação na pesquisa. 
Os dados obtidos com esse estudo serão analisados em conjunto com os de outras participantes, sendo divulgados em publicações científicas e eventos dessa natureza. Sua identidade será preservada e confidencial. Você terá direito de ser mantida atualizada sobre os resultados parciais da pesquisa, para isso, entre em contato com a pesquisadora. Você receberá uma via deste documento, rubricada em todas as páginas por você e pelo pesquisador,  na qual consta o nome completo, o telefone e o endereço da pesquisadora, facilitando o contato, caso você precise falar conosco.
Este projeto de pesquisa foi aprovado por um comitê de ética em pesquisa (cep) que é um órgão que protege o bem-estar dos participantes de pesquisas. O cep é responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando garantir a dignidade, os direitos, a segurança e o bem-estar dos participantes de pesquisas. Caso você tenha dúvidas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo, entre em contato com o comitê de ética em pesquisa em seres humanos (cep) da ufscar que está vinculado à pró-reitoria de pesquisa da universidade, localizado no prédio da reitoria (área sul do campus são carlos).     endereço: rodovia washington luís km 235 - cep: 13.565-905 - são carlos-sp. telefone: (16) 3351-9685. e-mail: cephumanos@ufscar.br.   horário de atendimento: das 08:30 às 11:30.
O cep está vinculado à comissão nacional de ética em pesquisa (conep) do conselho nacional de saúde (cns), e o seu funcionamento e atuação são regidos pelas normativas do cns/conep. a conep tem a função de implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo cns, também atuando conjuntamente com uma rede de comitês de ética em pesquisa (cep) organizados nas instituições onde as pesquisas se realizam. endereço: srtv 701, via w 5 norte, lote d - edifício po 700, 3º andar - asa norte - cep: 70719-040 - brasília-df. telefone: (61) 3315-5877 e-mail: conep@saude.gov.br.


[bookmark: _GoBack]Após ler o presente documento e ao concordar com o que me foi apresentado, declaro que:

1) Entendi os objetivos, riscos e benefícios de minha participação na pesquisa e concordo em participar;
2) Sei que poderei interromper as atividades a qualquer momento, sem que haja          consequências para mim;
3) Tive acesso ao endereço do laboratório, da clínica e o telefone para contato com os  pesquisadores, abaixo descritos; 
4) Informaram-me que esse projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) em Seres Humanos da UFSCar, que tem como objetivo cumprir e fazer as Resoluções 196/96 e 466/12, do CNS;
5) Informaram-me sobre o local e funcionamento do CEP da UFSCar: Pró-Reitoria de Pesquisa da Universidade Federal de São Carlos, Rodovia Washington Luiz, Km.235 – Caixa Postal 676 – CEP 13.565- 905 – São Carlos – SP – Brasil. FONE (16) 3351-9685. O HORÁRIO DE ATENDIMENTO AO PÚBLICO É DE SEGUNDA À SEXTA, DAS 08:30 ÀS 11:30.
6) Endereço eletrônico: cephumanos@ufscar.br.
7) 

Pesquisadora: Profa. Ma. Kamylla Caroline Santos (CREFITO 260828-F); Praça Dom Germano, 39 - Centro, Jataí - GO, 75800-039- Centro, Jataí-GO. Clínica Renovare	Jataí,	Telefone:	(64)	999790017.	E-mail: kamyllacaroline@estudante.ufscar.br;
Pesquisador e Orientador: Prof. Dr. Richard Eloin Liebano; Rod. Washington Luiz, s/n, São Carlos – SP, 13565-905, Departamento de Fisioterapia, Telefone: (16) 99261-3305. E-mail: liebano@ufscar.br.







São Carlos, SP   /	/ 	




Assinatura da participante:	Data	/	/


ASSINATURA DA PESQUISADORA:		Data	/	/
