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Ficha de Informagao ao Participante

Pesquisa:

ABORDAGEM DE MODULAGAO NEUROBIOLOGICA COM
CONCENTRADOR RADIO ELETRICO ASSIMETRICO (REAC) NA
LESAO DO LIGAMENTO COLATERAL MEDIAL DO JOELHO POS-
TRAUMATICO AGUDO

Gostaria de convida-lo a participar de uma pesquisa.

Antes de decidir, vocé precisa entender por que a pesquisa esta sendo feita e 0 que isso
envolveria para vocé

Reserve um tempo para ler atentamente as informagdées a seguir.

Faca perguntas se alguma coisa que vocé ler ndo estiver clara ou se desejar obter mais
informacaoes.

Reserve um tempo para decidir se deve ou nao participar.

Quem somos e sobre o que é este estudo:

Somos pesquisadores do Centro de Neuro Psico Fisio Patologia Adaptativa e Otimizacgéo
Neurobioldgica da Tecnologia REAC, na Universidade Amapa, em cooperacao com o Instituto

e a Fundacéao Rinaldi Fontani em Florenca, Italia.
Por que estamos fazendo este estudo:
Existem evidéncias cientificas de que os componentes neuropsiquicos sdo a base da origem, ou

sao fatores condicionantes, na evolugdo de condicdes patoldgicas ou sintométicas no campo da
medicina ortopédica, traumatoldgica e esportiva.
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O objetivo deste estudo baseia-se na consideracao de que traumas fisicos podem levar a
alteracGes neuropsicoldgicas inconscientes que podem comprometer o resultado da reabilitacéo
e completar a recuperacao funcional. Neste estudo, pretendemos verificar se tratamentos
neurobioldgicos especificos com o concentrador radioelétrico assimétrico (REAC) denominado
Neuro Postural Optimization (NPO) e Tissue Optimization (TO) podem induzir efeitos no

processo de recuperacao de lesdes nos ligamentos colaterais mediais (MCL) do joelho .

O que sua participacao envolvera?

A participacao nesta avaliacéo clinica implica que vocé se comprometa a nao realizar
espontaneamente outros tratamentos (incluindo tratamentos analgésicos e fisicos), sem antes

consultar os pesquisadores, que decidirdo se vocé pode continuar o estudo

Avaliac0es clinicas especificas e testes de auto avaliacéo serdo feitos antes do inicio dos

tratamentos, apos o término dos tratamentos e 30 dias apos a ultima sesséo de tratamento.

Para receber 0s tratamentos propostos neste estudo, vocé devera estar disponivel para ir ao local
do estudo, cinco dias por semana, de manhd e/ou a tarde por 2 semanas consecutivas, e estara

disponivel para participar da visita de acompanhamento, 30 dias ap0s o ultimo tratamento.

Na primeira sessao, vocé receberd um primeiro tratamento de neuromodulacdo REAC, chamado
Otimizacéo Postural Neuro (NPO), que consiste em um tratamento Unico néo invasivo e indolor

de 250 milissegundos administrado em uma area especifica do pavilh&o auricular.

Nas sessdes seguintes, vocé receberd um segundo tratamento de neuromodulacdo REAC,
denominado Tissue Optimization (TO), que é administrado aplicando a sonda de dispositivo
REAC (ACP) no joelho lesionado. O ACP é mantido no lugar por uma bandagem elastica
tubular. Cada tratamento TO requer cerca de 15 minutos. Vocé recebera até quatro tratamentos

TO por dia, com um intervalo de pelo menos uma hora entre si, durante um total de 18 sessoes.
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Por que vocé foi convidado a participar?

Voceé foi convidado a fazer parte deste estudo porque relatou uma lesdo muito recente no
ligamento colateral medial do joelho e possui as caracteristicas adequadas a serem incluidas

neste estudo.

Vocé tem que participar?

A participacgao é totalmente voluntéria e vocé tem o direito de recusar a participacao, recusar

qualquer pergunta e retirar-se a qualquer momento, sem qualquer consequéncia.

Quais séo os possiveis riscos e beneficios de participar?

Até agora, os tratamentos REAC ndo mostraram nenhum risco ou efeitos colaterais adversos. Se
surgir algum dano fisico ou psicolégico, vocé devera entrar em contato imediatamente com o
supervisor do estudo, que avaliara a situacéo e decidira se pode continuar a participar do
estudo.

Os tratamentos serdo realizados com dispositivos médicos aprovados pela ANVISA (BENE 110,
ASMED, Florenca, Italia).

Os possiveis beneficios dos tratamentos podem ser a reducédo da dor e o tempo de cicatrizacédo de
lesGes como a sua (lesdes pds-traumaticas de segundo e terceiro graus do ligamento colateral

medial do joelho).

A participacao sera confidencial?

Para garantir a confidencialidade e o anonimato dos participantes, os dados coletados neste
estudo serdo apenas as iniciais do nome e sobrenome, o género e a idade e o grau de gravidade
da leséo.

Esses dados podem ser relatados como material suplementar para apoiar publicagdes cientificas.
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Dados ndo andnimos, sob a forma de consentimento assinado, sdo coletados e

retidos como parte do processo de pesquisa.

Como as informagdes fornecidas serdo gravadas, armazenadas e protegidas?

As informagdes andnimas e ndo andnimas coletadas neste estudo seréo preservadas por um
periodo de 5 anos pelo pesquisador responsavel pelo estudo, de acordo com a Resolugéo n° 466,
de 12 de dezembro de 2012, do Ministério da Saude - Conselho Nacional de Saude.

Os dados obtidos dos participantes da pesquisa ndo podem ser utilizados para outros fins que

nao os previstos no protocolo e / ou consentimento informado.

O que acontecera com os resultados do estudo?

Os resultados do estudo podem ser divulgados por meio de publicages cientificas, conferéncias e

congressos, seminarios e cursos.
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Financiamento e conflito de interesses

Este estudo ndo requer nenhum financiamento. Seré realizado em cooperagdo com o Instituto e

Fundacdo Rinaldi Fontani, que fornecer& os dispositivos médicos. Existe um interesse potencial
em potencial, pois Rinaldi e Fontani s&o os inventores da tecnologia REAC. Eles também s&o 0s
fundadores da empresa que fabrica a tecnologia REAC. Os outros pesquisadores ndo relatam

conflitos de interesse neste estudo..

Com quem vocé deve entrar em contato para obter mais informagdes?

Dra. Ana Rita Pinheiro Barcessat, Fundacé@o Universidade Federal do Amapa,
ritabarcessat@gmail.com, Telefone: 9681334223.

Obrigado
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