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SANTA CATARINA
GABINETE DO REITOR

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa de pos-graduacgao (mestrado, doutorado e
pds-doutorado) intitulada “Efeitos da técnica de hipoxia aguda intermitente (HAI) em individuos com obesidade em
preparo pré-operatério ambulatorial para cirurgia bariatrica” que fara um procedimento e avaliagéo, tendo como objetivo
avaliar os efeitos terapéuticos da técnica de HAI leve sobre pardmetros fisico-funcionais de individuos com obesidade
em preparo pré-operatorio ambulatorial para cirurgia bariatrica.

Serdo previamente marcados a data e horario para uma avaliagdo, na qual seré realizado um exame fisico,
avaliando a sua funcdo pulmonar, sua forga muscular respiratoria, sua capacidade submaxima de exercicio, suas
atividades de vida diaria, seu nivel de atividade fisica, sua qualidade de vida e seu grau de falta de ar. O exame fisico
constard da verificacdo da quantidade de oxigénio o (a) senhor (a) apresenta no seu sangue, registrado por um
aparelho que seré colocado no seu dedo. Além disso, seré registrada a freqiiéncia cardiaca pelo mesmo aparelho e a
freqliéncia respiratéria através da observagdo do movimento do seu peito. Para avaliar a fungéo pulmonar e forca
muscular respiratéria, 0 (a) senhor (a) estara sentado e sera utilizado um aparelho onde o (a) senhor (a) realizara
inspiragdes e expiragdes profundas. Para avaliar sua capacidade submaxima de exercicio, o (a) senhor (a) ira realizar
uma caminhada de 6 minutos em um corredor, onde serdo verificados seus sinais vitais constantemente; e um teste de
sentar e levantar de uma cadeira. A avaliagdo de seu nivel de atividade fisica, sua qualidade de vida, grau de
sarcopenia, estado de humor, qualidade de sono e seu grau de falta de ar serdo feitas através de perguntas que o (a)
senhor (a) devera responder, com o uso de questionarios. A avaliagdo da pressao arterial sera realizada com um
aparelho que o (a) senhor (a) permanecera com ele no seu brago num periodo de 24 horas, o aparelho fard medidas da
pressdo arterial sistémica a cada periodo de tempo. Para avaliagdo da forga muscular, o (a) senhor (a) devera apertar
uma alavanca do dispositivo realizando uma forga maxima de preensao das maos por aproximadamente 5 segundos e
em outro aparelho devera realizar uma extenséo maxima do joelho também por 5 segundos. Apds essas avaliagdes, e
antes de iniciar o protocolo de preabilitagao, o (a) senhor (a) ira realizar o protocolo de hipdxia aguda intermitente.

Protocolo hipdxia - Esta visita levara aproximadamente 2 horas. Se vocé estiver concluindo esta visita por
ultimo, ela ocorrera cerca de 2 semanas ap6s a visita simulada. Esta visita consistird no procedimento de hipoxia aguda
intermitente (HAI), durante o procedimento AlH, vocé serd solicitado a usar uma mascara que cubra seu nariz e boca.
Esta mascara serd conectada a uma maquina que fornece uma certa quantidade de oxigénio para vocé. A maquina
alternara entre fornecer ar normal (que contém cerca de 21% de oxigénio) e fornecer ar com menos oxigénio, chamado
ar hipdxico (que contém cerca de 9-12% de oxigénio). Ele alternara entre ar normal e ar hipoxico a cada 1 a 2 minutos,
até que vocé tenha atingido um total de 45 minutos. Durante o procedimento, a equipe do estudo monitorara sua
respiracdo, seu coragdo, sua oximetria de pulso.

Protocolo hipdxia simulada (SHAM) - Esta visita levara aproximadamente 2 horas. Se vocé estiver concluindo
esta visita por Ultimo, ela ocorrera cerca de 2 semanas apo6s a visita AlH. Esta visita consistira no procedimento
simulado. Um procedimento simulado é um procedimento que é idéntico em todos os aspectos ao tratamento que esta
sendo testado, EXCETO que o tratamento em si néo é realizado. Isso ajuda os pesquisadores a determinar se ha
alguma diferenca entre administrar o tratamento e néo fazer nada. E semelhante a receber um placebo em um teste de
medicamento. Durante o procedimento simulado, vocé sera solicitado a usar a mesma mascara que cobre seu nariz e
boca que vocé usaré durante o procedimento AlH. Ele sera conectado a uma maquina, e a maquina fornecera ar normal
a vocé durante todo o procedimento, que durara 45 minutos. Vocé néo alternara entre respirar ar normal e ar hipéxico.
Durante o procedimento, a equipe do estudo monitorara sua respira¢do, seu cora¢do, sua oximetria de pulso.

Os testes respiratdrios e funcionais serao realizados antes do protocolo de hipoxia e 1 hora apés o protocolo.
Caso o (a) senhor (a) esteja participando do grupo de hipéxia aguda intermitente diaria, os testes serao realizados antes
do protocolo e 1 hora apds o quinto dia de protocolo.

O (a) senhor (a) ndo sera obrigado a realizar todas as atividades e pode parar ou desistir de participar a
qualquer momento.
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Estas medidas e o protocolo serdo realizadas pelo projeto de extensdo PREPARA na Clinica de Fisioterapia,
localizado no Centro de Ciéncias da Saude e do Esporte — CEIFD/UDESC. Né&o é obrigatério participar do estudo,
realizar todos os procedimentos nem responder a todos 0s questionarios.

O(a) Senhor(a) e seu/sua acompanhante ndo terdo despesas e nem serdo remunerados pela participagdo na
pesquisa. Todas as despesas decorrentes de sua participagéo serdo ressarcidas. Em caso de danos, decorrentes da
pesquisa sera garantida a indenizagao.

Os riscos destes procedimentos serao riscos associados a AlH: Embora estudos anteriores tenham mostrado
que é dificil para os individuos perceberem quando estdo respirando ar hipdxico por curtos periodos de tempo, é
possivel que este procedimento faga vocé sentir falta de ar. Vocé pode se sentir cansado ou tonto. Os sensores e a
mascara facial presos a vocé durante o procedimento podem também ser desconfortaveis. Sua respiragdo e oximetria
de pulso (uma medigdo de quanto oxigénio esta chegando ao seu corpo) serdo monitoradas durante todo o
procedimento, e o procedimento sera interrompido se a equipe do estudo decidir que é melhor para vocé. Vocé também
pode interromper o procedimento a qualquer momento.

Riscos associados ao procedimento simulado: Os sensores, a mascara facial e o clipe nasal podem parecer
desconfortaveis. Vocé também pode interromper o procedimento a qualquer momento.

Riscos associados aos testes respiratérios: Embora cada teste respiratorio dure por um tempo muito curto, o
teste pode parecer extenuante. Os testes respiratérios estdo associados a um risco muito baixo de dificuldade, mesmo
para pacientes doentes hospitalizados com uma maquina de respiracdo. Sua respiragdo e fungédo cardiaca serdo
monitoradas durante as sessdes de teste. Vocé pode interromper qualquer teste a qualquer momento e tera bastante
descanso, esteja cansado ou nao.

Riscos associados aos testes de forga de preenséo e teste forga de quadriceps: Vocé pode se sentir cansado
apos este procedimento. Este teste dura um tempo muito curto e vocé podera descansar depois.

Riscos associados ao questionario: O questionario fara algumas perguntas que podem ser desconfortaveis.
Vocé pode interromper o questionario a qualquer momento e ainda participar do estudo.

A sua identidade sera preservada pois cada individuo sera identificado por um nimero.

Os beneficios e vantagens em participar deste estudo serdo realizar diversos testes funcionais e caso apresente
alguma alteragdo, o (a) senhor (a) sera orientado a procurar um médico e se necessario sera encaminhado para
tratamento ao Ambulatério de Fisioterapia Cardiopulmonar da UDESC.

As pessoas que estardo acompanhando os procedimentos seréo os pesquisadores o professor responsavel Dr.

Darlan Lauricio Matte e as fisioterapeutas Dra. Priscila Sales de Campos e Msc. Bruna Estima Leal.

O(a) senhor(a) podera se retirar do estudo a qualquer momento, sem qualquer tipo de constrangimento.

Solicitamos a sua autorizagdo para o uso de seus dados para a produgédo de artigos técnicos e cientificos. A sua
privacidade sera mantida através da nao-identificagdo do seu nome.

Este termo de consentimento livre e esclarecido é feito em duas vias, sendo que uma delas ficara em poder do
pesquisador e outra com o participante da pesquisa.

NOME DO PESQUISADOR RESPONSAVEL PARA CONTATO: Priscila Sales de Campos
NUMERO DO TELEFONE: (48) 991029218

ENDERECO: Rua Pascoal Simone, 358 — CEFID - Coqueiros.

ASSINATURA DO PESQUISADOR:

Documento assinado digitalmente
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TERMO DE CONSENTIMENTO
Declaro que fui informado sobre todos os procedimentos da pesquisa e, que recebi de forma clara e objetiva
todas as explicagbes pertinentes ao projeto e, que todos os dados a meu respeito serao sigilosos. Eu compreendo
que neste estudo, as medigcdes dos experimentos/procedimentos de tratamento serdo feitas em mim, e que fui
informado que posso me retirar do estudo a qualquer momento.

Nome por extenso

Assinatura Local: Data: / /
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