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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa de pos-graduagdo (mestrado, doutorado e pos-
doutorado) intitulada “Efeitos da hipdxia aguda intermitente aplicada isoladamente ou associada a preabilitacdo em
individuos com obesidade e critérios de indicagdo de cirurgia bariatrica”.

O estudo tem como objetivo avaliar os efeitos da técnica de hipoxia aguda intermitente sobre pardmetros
cardiovasculares, fisico-funcionais e psicossociais de individuos com obesidade e critérios de indicacdo para cirurgia
bariatrica, considerando as respostas apos uma Unica sessdo de intervencgdo e os efeitos quando associada a um programa
de preabilitagéo.

A pesquisa € composta por dois eixos de investigacdo: (1) Eixo 1: avaliacdo das respostas agudas a hipoxia
aguda intermitente (HAI), realizada por meio de uma Gnica sessdo de intervencao; e (2) Eixo 2: avaliagdo dos efeitos
da HAl associada a um programa estruturado de preabilitacdo com duragdo de seis semanas.

Vocé esta sendo convidado(a) a participar desta pesquisa por apresentar obesidade e critérios de indicacdo para
cirurgia bariatrica e atender aos critérios estabelecidos pelos pesquisadores para participacao no estudo. Antes da incluséo
na pesquisa, sera realizada uma avaliacdo para confirmar se vocé atende aos critérios de participacdo e se ndo apresenta
nenhuma condicdo que impeca sua participacdo com seguran¢a. Os participantes recrutados na comunidade poderdo
participar apenas do Eixo 1.

A decisdo de participar ou ndo desta pesquisa ndo interferira no atendimento recebido, na participagdo no
projeto PREPARA ou no encaminhamento para cirurgia bariatrica.

Este estudo sera realizado pelo projeto de extensdo PREPARA nas dependéncias da Clinica de Fisioterapia,
localizado no Centro de Ciéncias da Salde e do Esporte — CEFID/UDESC. Os procedimentos desta pesquisa
compreenderdo avaliagdes clinicas, funcionais, cardiovasculares, respiratorias e aplicagcao de protocolos de hipdxia
aguda intermitente (HAI) ou condicdo SHAM (hipdxia aguda intermitente simulada).

O(a) participante podera ser incluido(a) em um ou nos dois eixos do estudo de acordo com seu perfil e
elegibilidade, podendo alguns participantes realizar inicialmente o Eixo 1 e, posteriormente, participar também do
Eixo 2. Os participantes vinculados ao projeto PREPARA poderdo participar do Eixo 1, do Eixo 2 ou de ambos, conforme
sua elegibilidade e planejamento da pesquisa. Em qualquer um dos eixos da pesquisa, 0s participantes serdo
distribuidos aleatoriamente para receber HAI ou condicdo SHAM. A defini¢do do grupo que realizard HAI ou SHAM
sera feita por sorteio (randomizacdo). Nem o participante nem os avaliadores responsaveis pelas avaliacdes terdo
conhecimento sobre qual intervencao foi recebida.

No Eixo 1 serdo realizadas duas visitas presenciais. Na primeira visita serdo realizadas as avalia¢des iniciais
e instalada a monitorizacdo ambulatorial da presséo arterial (MAPA) por aproximadamente 24 horas. Em visita
subsequente, o equipamento sera devolvido, o(a) participante sera submetido(a) a uma sessdo de hipoxia aguda
intermitente (HAI) ou condicdo SHAM e, ao término, serdo realizadas as reavaliagces previstas no protocolo, seguida
da instalacdo de um novo MAPA por aproximadamente 24 horas para avaliacdo dos efeitos agudos da intervencao.

No Eixo 2, os participantes realizardo as avaliagdes iniciais antes do inicio do programa de preabilitacéo,
participardo de seis semanas de treinamento associado a HAI ou a condicdo SHAM, realizadas duas vezes por
semanae realizardo nova avaliacdo ao término da intervencdo, utilizando os mesmos instrumentos empregados na
avaliacdo inicial. Os participantes que integrarem ambos 0s eixos realizardo inicialmente o fluxo descrito para o Eixo
1 e, posteriormente, iniciardo o programa de preabilitacdo do Eixo 2.

Serdo realizadas avaliagdes clinicas e funcionais, incluindo exames fisicos com aplicacbes de testes, uso de
aparelhos e avaliagBes antropométricas, além de questionarios. Algumas informacdes ja existentes em seus documentos
clinicos ou exames previamente realizados poderdo ser consultadas, mediante sua autorizagdo. Essas informacdes poderao
incluir diagnéstico de obesidade, indicacéo para cirurgia bariatrica, presenca de outras doencas relacionadas, medicamentos
em uso e resultados de exames laboratoriais ou complementares pertinentes ao estudo. Esses dados serdo utilizados apenas
para caracterizacdo clinica, confirmagdo dos critérios de participacédo e interpretacdo dos resultados da pesquisa, sendo
mantidos em sigilo e identificados apenas por codigo numérico. Essa consulta ocorrera somente mediante sua autorizacao
expressa e exclusivamente para fins desta pesquisa.

O exame fisico constara da verificacdo da quantidade de oxigénio que o (a) senhor (a) apresenta no seu sangue,
registrado por um aparelho que sera colocado no seu dedo. Além disso, seré registrada a freqiiéncia cardiaca pelo mesmo
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aparelho elou pelo frequencimetro e a freqliéncia respiratoria atraves da observagdo do movimento do seu térax (peito).

A avaliacdo da pressao arterial sera realizada com um aparelho que o (a) senhor (a) permanecera com ele no seu
braco num periodo de 24 horas, 0 aparelho fara medidas da presséo arterial sistémica a cada periodo de tempo.Para avaliar
a funcdo pulmonar e forga muscular respiratéria, o (a) senhor (a) estara sentado e sera utilizado um aparelho onde o
(a) senhor (a) realizara inspiracdes e expiracbes profundas em um aparelho. 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 levantar e sentar de uma cadeira. Para avalia¢do da forca muscular, o (a) senhor (a)
devera apertar uma alavanca do dispositivo realizando uma for¢ca maxima de preensdo das maos por aproximadamente 5
segundos e em outro aparelho devera realizar uma extensdo maxima do joelho também por 5 segundos. A avaliagdo de seu
nivel de atividade fisica, sua qualidade de vida, grau de sarcopenia, nivel de atividade fisica, estado de humor, avaliacdo do
sono e seu grau de falta de ar serdo feitas através de perguntas que o (a) senhor (a) devera responder, com 0 uso de
questionarios.

Protocolo hipdxia (HAI) - Durante o procedimento HAI, vocé serd solicitado a usar uma méscara que cubra
seu nariz e boca. Esta mascara sera conectada a uma maquina que fornece uma certa quantidade de oxigénio para
vocé, simulando respirar numa montanha acima de 2.500m. A méquina ir& fornecer ar com menos oxigénio, chamado
ar hipoxico (que contém cerca de 9-14% de oxigénio). O procedimento alternard 2 minutos de ar hipdxico e 1 minuto de
ar ambiente (21% de oxigénio), serdo 10 ciclos até atingir um total de 30 minutos. Durante o procedimento, a equipe
do estudo monitoraré sua respiracao, seu coragio, sua oximetria de pulso. E importante salientar que vocé n&o sabera
se esta recebendo o protocolo de hipdxia ou o protocolo de hipdxia simulada (SHAM).

Protocolo hipdxia simulada (condigdo SHAM) -Na condicdo SHAM serdo realizados exatamente 0s mesmos
procedimentos da intervengdo com HAI, utilizando a mesma mascara, 0 mesmo equipamento € 0 mesmo tempo de
permanéncia de 30 minutos. Entretanto, sera administrado apenas ar ambiente (21% de oxigénio) durante todo o tempo,
sem reducéo da concentracdo de oxigénio inspirado. Durante todo o procedimento, a equipe monitorard continuamente sua
respiragio, frequéncia cardiaca e quantidade de oxigénio no sangue. E importante ressaltar que vocé néo sabera se esta
recebendo HAI ou condicdo SHAM.

O tempo de participacdo dependera do eixo da pesquisa. Os participantes do Eixo 1 realizardo duas visitas
presenciais para avaliacdes e intervencao em dois dias, além de dois momentos da monitorizacao da pressao arterial por 24
horas (uso do MAPA domiciliar). Os participantes do Eixo 2 realizardo duas visitas/dias presenciais para as avaliagdes, seis
semanas de programa de preabilitagdo e mais duas visitas/dias para avaliagéo final.

0O (a) senhor (a) ndo sera obrigado a realizar todas as atividades e pode parar ou desistir de participar a qualquer
momento. Ndo é obrigatério participar do estudo, realizar todos 0s procedimentos nem responder a todos os
questionarios. A participacao € voluntaria e ndo sera remunerada. Todas as avaliagdes e intervencdes serao realizadas
em um Unico centro de pesquisa, localizado na UDESC. As despesas de transporte, alimenta¢do ou outras despesas
pessoais relacionadas ao deslocamento até o local de realizacdo das avaliacbes e intervencdes serdo de
responsabilidade do prdprio participante. Caso ocorra qualquer dano decorrente da pesquisa, sera garantida assisténcia
integral ao participante, incluindo o custeio das despesas relacionadas ao atendimento, conforme previsto na Resolugédo
CNS n° 466/2012.

Os procedimentos desta pesquisa apresentam riscos classificados como minimos a moderados, dependendo da
etapa da pesquisa em que o participante estiver incluido. A maioria dos desconfortos esperados é transitoria e tende a
desaparecer apds a interrupcdo do procedimento ou ap6s um breve periodo de recuperagdo. Todos os procedimentos
poderdo ser interrompidos a qualquer momento por solicitacdo do participante ou por decisdo da equipe de pesquisa, sempre
gue houver qualquer sinal de desconforto ou risco a salde. Antes do inicio de cada procedimento, o(a) participante sera
orientado(a) sobre como comunicar imediatamente qualquer desconforto, inclusive durante o uso da mascara, por meio
de sinais previamente combinados com a equipe de pesquisa.

Riscos associados a HAI: Embora estudos anteriores tenham mostrado que € dificil para os individuos
perceberem quando estdo respirando ar hipéxico por curtos periodos de tempo, é possivel que durante a exposicdo a
HAI poderé ocorrer sensagdo transitoria de falta de ar, sono, tontura, cefaleia ou desconforto relacionado ao uso da
mascara. A saturacdo de oxigénio (uma medicao de quanto oxigénio esta chegando ao seu corpo), frequéncia cardiaca
e sinais clinicos serdo monitorados continuamente durante o procedimento. Caso seja identificado qualquer sinal de
intolerancia, como queda importante da saturacao de oxigénio, alteraces da presséo arterial, alteracdes da frequéncia
cardiaca, dor toracica, falta de ar intensa, tontura, cefaleia importante ou outro sintoma que represente risco, a Sessao
sera imediatamente interrompida, o(a) participante retornara a respiracdo em ar ambiente e permanecera em
observacdo até completa recuperagdo. Caso necessario, sera administrado oxigénio suplementar e realizado
encaminhamento ao servico de salde competente.

Risco associados ao uso dos sensores e a mascara facial utilizados durante o procedimento poderéo causar leve
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desconforto, sensacao de pressao na face, calor ou incomodo temporario. Antes do inicio da sessdo, a mascara sera
ajustada para maior conforto. Durante todo o procedimento, vocé poderd comunicar qualquer desconforto a equipe,
inclusive por meio de sinais previamente combinados, caso o uso da mascara dificulte a fala. Se o desconforto persistir
ou for intenso, o procedimento serd imediatamente interrompido, a mascara sera removida e vocé permanecera em
observacdo até sua completa recuperacdo. Vocé poderd interromper sua participacdo a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo ao seu atendimento.

Riscos associados ao procedimento simulado: vocé estaré exposto a ar ambiente, logo o risco estd assocaido
ao uso doss sensores e a mascara facial podem parecer desconfortaveis. Vocé podera interromper o procedimento a
qualquer momento.

Riscos associados aos testes respiratérios: Embora cada teste respiratério dure por um tempo muito curto, o
teste pode parecer extenuante. Os testes respiratorios estéo associados a um risco muito baixo de dificuldade, mesmo para
pacientes doentes hospitalizados com uma méaquina de respiracdo. Sua respiracdo e fungdo cardiaca serdo
monitoradas durante as sessdes de teste. Caso apresente tontura, desconforto importante ou qualquer sintoma que
impeca a continuidade do teste, ele serd imediatamente interrompido e ser& encaminhamento ao servigo de sadde
competente caso 0s sintomas continuem apads a interrupgao.

Riscos associados aos testes de forca de preenséo palmar e de quadriceps: Vocé podera sentir fadiga muscular,
esforgo fisico ou leve desconforto durante a realizagéo dos testes de forca. A fadiga é esperada por ser um teste de avaliacdo
de forca maxima, e sera ofertado um tempo de descanso entre as medidas. Caso ocorra dor intensa, tontura, mal-estar ou
qualquer sintoma que comprometa sua seguranca, o teste sera imediatamente interrompido e vocé permanecera em repouso
até completa recuperacao.

Riscos associados ao questionario: O questionario fard algumas perguntas que podem ser desconfortaveis. Caso
algum questionario desperte desconforto emocional importante, o (a) senhor (a) podera solicitar a interrup¢ao da aplicacio
ou a equipe avaliadora interrompera. Sera analisado necessidade ou ndo de apoio/encaminhamento profissional
especializado.

Riscos associados ao uso do MAPA: O uso do aparelho de monitoriza¢do ambulatorial da presséo arterial (MAPA)
de 24 horas pode causar desconforto temporario devido a insuflagdo periédica do manguito no brago, podendo interferir
discretamente no sono ou nas atividades habituais durante o periodo de monitorizacdo. Também podeocorrer discreta
vermelhiddo ou desconforto no local do manguito. Caso o manguito provoque desconforto intenso, dor importante ou
qualquer alteracdo inesperada, o(a) participante devera entrar em contato com a equipe de pesquisa para receber
orientagBes. No caso de vermelhiddo, esse tipo de lesdo € transitoria e apos cessar 0 uso, a pele retornara ao aspecto inicial.

Para os participantes que integrarem o programa de preabilitacdo, os riscos associados ao programa de preparo
cirargico/preabilitacdo/PREPARA s&o considerados moderados, uma vez que serdo utilizados exercicios fisicos. Durante
toda as sessdes, vocé serda sempre monitorado e supervisionado por profissionais do programa de extensdo PREPARA; e
receberd o atendimento primario pelos profissionais do PREPARA. A intensidade dos exercicios serd ajustada
individualmente de acordo com sua capacidade fisica e condicdo clinica. Caso apresente fadiga excessiva, falta de ar
intensa, dor, tontura, alteracdo da pressao arterial, alteracdo da frequéncia cardiaca ou qualquer outro sintoma que
comprometa sua seguranca, 0 exercicio sera imediatamente interrompido e serdo adotadas as medidas assistenciais
necessarias no proprio local ou serd encaminhado ao servico de satde competente.

Riscos associados ao treinamento aerébico em esteira incluem, sudorese, fadiga, tontura e taquicardia, sua
respiragdo e funcdo cardiaca serdo monitoradas durante toda a realizagdo dos exercicios, podendo o treinamento ser
interrompido a qualguer momento. Caso necessario, a velocidade ou intensidade do exercicio sera reduzida antes da
interrupcdo completa da atividade e serdo adotadas as medidas assistenciais necessarias no proprio local ou sera
encaminhado ao servico de salide competente.

Riscos associados ao treinamento de forca periférico incluem fadiga, esforco intenso, tontura e taquicardia, sua
respiracdo e funcéo cardiaca serdo monitoradas durante todo o tempo em esteira, podendo o treinamento ser interrompido
a qualquer momento. Todos os exercicios serdo individualizados e progressivos.

Antes da realizacdo de cada procedimento, sera verificado se o(a) participante apresenta condicdes clinicas
adequadas para sua execucéo, podendo a avaliacéo ou intervencéo ser adiada ou cancelada ou adaptada caso exista qualquer
condi¢do que aumente 0 risco & sua seguranca.

A sua identidade sera preservada pois cada individuo serd identificado por um nimero. Existe ainda um risco minimo
de quebra de sigilo e confidencialidade das informagdes coletadas. Para minimizar esse risco, 0s dados seréo codificados,
armazenados em ambiente protegido por senha e utilizados exclusivamente para fins cientificos, sendo acessiveis apenas aos
pesquisadores autorizados.

Em caso de qualquer intercorréncia relacionada a pesquisa, 0 procedimento sera imediatamente interrompido e o
participante recebera atendimento inicial pela equipe de pesquisa. Quando necessario, sera encaminhado ao servigo de salde
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competente, incluindo o acionamento do Servico de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU) em situagdes de urgéncia e emergéncia.
Caso ocorra dano decorrente da pesquisa, sera garantida assisténcia integral, incluindo o custeio das despesas necessarias ao
atendimento e o direito a indenizacéo, conforme previsto na Resolugdo CNS n° 466/2012.

Durante a pesquisa poderao ser realizados registros fotograficos e/ou audiovisuais dos procedimentos de avalia¢do e
intervencdo exclusivamente para fins cientificos e académicos. A realizacao desses registros dependera da assinatura do Termo
de Consentimento para Fotografias, Videos e Gravaces, documento especifico que apresentara todas as informacoes sobre a
utilizacdo, armazenamento e divulgacdo das imagens. Esses registros poderdo ser utilizados em artigos cientificos,
dissertacOes, teses, aulas e apresentagdes em eventos cientificos, sempre respeitando os limites da autorizacdo concedida.

Ndo ha garantia de beneficio individual direto decorrente da participagdo nesta pesquisa. Entretanto, todos os
participantes receberdo avaliacbes detalhadas da condi¢do cardiovascular, respiratdria, fisica, funcional e psicossocial,
permitindo um acompanhamento mais abrangente de sua condicdo de salde. Caso sejam identificadas alteracdes relevantes
durante as avaliaces, vocé sera orientado(a) e, quando necessario, encaminhado(a) ao servi¢o de salde competente.

Os participantes do Eixo 2 da pesquisa, realizard um programa estruturado de preabilitacdo supervisionado,
independentemente de estar alocado(a) no grupo HAI ou SHAM. Esse programa podera contribuir para melhora da capacidade
funcional, do condicionamento fisico e da preparacéo para a cirurgia, embora esses beneficios ndo possam ser garantidos
individualmente.

Além disso, os resultados desta pesquisa poderdo contribuir para o aprimoramento dos programas de preparo pré-
operatorio destinados a pessoas com obesidade candidatas a cirurgia bariatrica, beneficiando futuros pacientes e auxiliando no
desenvolvimento de novas estratégias de tratamento baseadas em evidéncias cientificas.

As pessoas que estardo acompanhando 0s procedimentos serdo os pesquisadores o professor Dr. Darlan Lauricio
Matte e as fisioterapeutas pds-doutoranda Dra. Priscila Sales de Campos e a fisioterapeuta doutoranda Msc. Bruna Estima
Leal. O(a) senhor(a) podera se retirar do estudo a qualquer momento, sem qualquer tipo de constrangimento. Solicitamos
a sua autorizacdo para 0 uso de seus dados para a producao de artigos técnicos e cientificos. A sua privacidade sera
mantida através da ndo-identificacdo do seu nom.

Este termo de consentimento livre e esclarecido € 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:

Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos — CEPSH/UDESC Av.

Madre Benvenuta, 2007 — ltacorubi — Floriandpolis — SC -88035-901 Fone/Fax: (48)
3664-8084 / (48) 3664-7881 - E-mail: cep.udesc@gmail.com CONEP- Comisséo

Nacional de Etica em Pesquisa

SRTV 701, Via W 5 Norte - lote D - Edificio PO 700, 3° andar — Asa Norte - Brasilia-DF - 70719-
040 Fone: (61) 3315-5878/ 5879 — E-mail: conep@saude.gov.br

TERMO DE CONSENTIMENTO
Declaro que fui informado sobre todos os procedimentos da pesquisa e, que recebi de forma clara e objetiva
todas as explicacdes pertinentes ao projeto e, que todos os dados a meu respeito seréo sigilosos. Eu compreendo que
neste estudo, as medi¢bes 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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