Titulo do projeto: Imobilizagdo em oito versus tipoia simples para o tratamento das fraturas do terco
médio da clavicula: um ensaio clinico randomizado.

Additional file 1 Informed Consent (Portuguese)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: Imobilizagdo em oito versus tipoia simples para o tratamento das fraturas do terco

médio da clavicula: um ensaio clinico randomizado.
Prezado Paciente,

Vocé foi convidado a participar da pesquisa intitulada “Imobilizagdo em oito versus tipoia simples para o
tratamento das fraturas do terco médio da clavicula: um ensaio clinico randomizado”. Essas informacgdes
serdo fornecidas por meio de sua participacdo voluntaria neste estudo, com o objetivo de avaliar a
efetividade (beneficios e maleficios) das intervenc@es: imobilizacdo em oito versus uso da tipoia simples

para o tratamento de fraturas de clavicula do terco médio da clavicula.

A motivagdo da realizacfo deste estudo se deve ao fato de encontrarmos na literatura atual duvidas de
qual seja o melhor tratamento conservador para as fraturas da clavicula. Acreditarmos que o tratamento
das fraturas da clavicula com o uso de tipoia simples apresente os mesmos resultados funcionais e de

qualidade de vida que o tratamento com a imobilizagdo em oito.
Procedimentos a serem utilizados:

O numero de participantes estimado € de 110 individuos, divididos em dois grupos, 55 para o grupo de
imobilizacdo com tipoia simples e 55 para o grupo de imobiliza¢do em oito. A selecdo seré feita de forma

randomizada, isto é, ndo saberemos onde cada individuo sera incluido.

Os dois grupos de pacientes receberdo 0s mesmos cuidados e 0s mesmos seguimentos. As avaliacdes
serdo realizadas por meio de exames clinicos (realizado por um médico) e exames radiograficosem 1, 2 e
4 semanas e em 3, 6 e 12 meses apos a intervencdo. O programa de reabilitacdo apds as intervencdes de
tratamento serd idéntico em cada um dos grupos comparados. Depois de 4 semanas de tratamento, um

fisioterapeuta instruira os participantes a realizar alguns exercicios simples de alongamento em casa.

No término do estudo sera verificado se houve melhora nas avaliagdes funcionais, de qualidade de vida e

radiograficas por meio de questionarios de simples preenchimento e radiografias nas posi¢des antero-
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posterior (AP) e AP com inclinacdo cranial de 20° das suas claviculas. Nao ha risco ou desconforto para

0s pacientes que estardo expostos a radiacdo usada para avaliacdo de fraturas da clavicula.

N&o havera beneficio para o participante. Trata-se de um estudo experimental, testando a hipdtese de que
tratamento das fraturas da clavicula com o uso de tipoia simples apresenta os mesmos resultados
funcionais e de qualidade de vida quanto o tratamento com a imobilizacdo em oito. Somente no final do
estudo poderemos concluir a presenga de algum beneficio entre estes dois tipos de tratamento (tipoia e

imobilizacdo em oito).

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de eventuais davidas. O coordenador do projeto é o Dr. Mério Lenza e o principal
responsével pelo estudo é o Dr. Luiz Fabiano Presente Taniguchi, que podem ser encontrados: Dr. Mario
Lenza — endereco Av. Albert Einstein, 627 — bloco Al — 3° andar — Programa Locomotor, Morumbi, S&o

Paulo — CEP 05652-900: Tel: (11) 2151.1444; e-mail: mario.lenza@einstein.br; e Dr. Luiz Fabiano

Presente Taniguchi — endere¢o Hospital Municipal Dr. Moysés Deutsch - M'Boi Mirim Estrada do M'Boi
Mirim, 5203 — Ortopedia, Jd. Angela, S0 Paulo — CEP 04948-970: Tel: (11) 5832-2500; e-mail:

Luiz.Taniguchi@hmbm.org.br.

Se vocé tiver qualquer davida ética em relagdo a pesquisa, entre em contato com o Comité de ética em
Pesquisa da Secretaria Municipal de Salde de Sao Paulo, Rua General Jardim n°36, 1° Andar, Fone 3397-

2464, e-mail: smscep@gmail.com, ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert

Einstein Av. Albert Einstein 627/701, fone 2151-0291, e-mail: cep@einstein.br.

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do

estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicéo.

As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes voluntarios, ndo sendo
divulgada a identificacdo de nenhum paciente. Vocé tem o direito de ser mantido atualizado sobre os
resultados parciais das pesquisas e de quaisquer resultados que sejam do conhecimento dos
pesquisadores. Ndo ha despesas pessoais para 0 participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas. Também ndo ha compensacdo financeira relacionada a sua participagdo. Se existir

qualquer despesa adicional, ela ser& absorvida pelo orcamento da pesquisa.
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Na improvavel ocorréncia de algum dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou
tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tera o direito a tratamento

médico na instituicdo, bem como as indenizac6es legalmente estabelecidas.

O pesquisador tem o compromisso de utilizar os dados e materiais coletado durante o estudo, somente

para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacgdes que li ou que foram lidas para

mim e assinando este documento concordo em participar deste estudo.

Nome completo do paciente/representante legal

Assinatura do paciente/representante legal Data_/ /

Nome completo da testemunha

H *
Assinatura da testemunha Data_/ |

*para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente
ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Nome complete do responsavel pelo estudo

Assinatura do responsavel pelo estudo Data_/ /
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