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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se da segunda versdo apresentada ao CEP de protocolo relacionado a projeto de pesquisa de pés-
graduacéo vinculado ao Centro de Ciéncias da Saude e do Esporte da Universidade do Estado de Santa
Catarina (CEFID/UDESC), sendo indicada, também, vinculacdo ao projeto PREPARA ¢ Nucleo de Ensino,
Pesquisa e Extensdo em Fisioterapia no Pré e Pésoperatério de Cirurgias de Grande Porte. Nao foi
informado no protocolo o Programa de Pés-Graduacgéo ao qual a pesquisa esta vinculada. A pesquisa tem
como titulo "Efeitos da hipoxia aguda intermitente aplicada isoladamente ou associada a preabilitagdo em
individuos com obesidade e critérios de indicacéo de cirurgia bariatrica", desenvolvida pela pés-doutoranda
Priscila Sales de Campos, na qualidade de pesquisadora responsavel, e pela doutoranda Bruna Estima
Leal, sob orientacdo do professor Darlan Lauricio Matte. No Projeto Basico (PB), consta a doutoranda e o
orientador na equipe de pesquisa.

Em relacdo ao titulo do projeto, no PB ha indicagcdo "Efeitos da hip6xia aguda intermitente aplicada
isoladamente ou associada a preabilitacdo em individuos com obesidade e critérios de indicagéo de cirurgia
bariatrica" como titulo principal e "Avaliacado dos efeitos da hipdxia controlada associada ou nédo a
preabilitacdo em pessoas com obesidade antes da cirurgia bariatrica" como titulo publico.
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De acordo com o PB gerado pela Plataforma Brasil, areas de estudo "Ciéncias Biolégicas" e "Ciéncias da
Saude", estudo com propédsito "Clinico", sendo indicado quanto a fase " N&do se aplica a estudos nao
farmacolégicos". Estudo com utilizac@o de fontes secundarias de dados, sem retencdo de amostras para
armazenamento em banco e sem proposicao de dispensa de TCLE.

Participantes da pesquisa:

60 participantes, sendo indicados os seguintes grupos no PB:

ID grupo "Grupo Hip6xia + preabilitacdo” - 15 participantes - Intervencdes a serem realizadas " Hipéxia
aguda intermitente associada a 6 semanas de preabilitacdo"

ID grupo "Grupo Hipoxia Aguda" - 15 participantes - Intervenc¢des a serem realizadas "Hipdxia aguda
intermitente - efeitos agudos"

ID grupo "Grupo SHAM + preabilitagdo" - 15 participantes - Intervencdes a serem realizadas "Falsa hipdxia
aguda intermitente - SHAM - associada a 6 semanas de preabilitacao "

ID grupo "Grupo SHAM Agudo" - 15 participantes - Intervencdes a serem realizadas "Falsa hipdxia aguda
intermitente - SHAM - efeitos agudos”

Desenho, conforme PB na verséo atual: "Sera realizado um ensaio clinico randomizado, controlado, de
grupos paralelos, com alocacéo 1:1 e delineamento triplo-cego, composto por dois eixos complementares de
investigacdo dos efeitos da hipoxia aguda intermitente (HAI) em individuos com obesidade e critérios de
indicacdo de cirurgia bariatrica. Os dois eixos serdo conduzidos de forma independente, porém
complementar, podendo haver sobreposicao parcial de participantes provenientes do programa PREPARA.
Eixo 1 ¢ Avaliacdo das respostas agudas a HAI: sera realizado um protocolo experimental com sesséo Unica
de intervencdo. Participantes elegiveis serdo randomizados para receber uma sessao de HAI ou condicéo
SHAM (hip6xia aguda intermitente simulada). Serdo realizadas avaliagbes antes e ap0s a intervencao,
permitindo analisar as respostas agudas cardiovasculares, respiratérias, fisico-funcionais, musculares,
cognitivas e psicossociais associadas a exposi¢do controlada a hipdxia. Eixo 2 ¢, Avaliagédo dos efeitos da
HAI associada a preabilitacdo: participantes vinculados ao programa PREPARA serdo randomizados para
realizar seis semanas de um programa estruturado de preabilitacdo associado & HAI ou a condigdo SHAM.
A HAI ou condicdo SHAM sera aplicada imediatamente antes das sessfes de treinamento fisico, como
estratégia complementar ao programa de preabilitagcdo, nao sendo utilizada como modalidade isolada de
treinamento. Os
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participantes serdo avaliados antes e ap0s as seis semanas de interven¢éo, permitindo investigar os efeitos
adicionais da HAI sobre os desfechos cardiovasculares, fisico-funcionais, musculares, respiratérios,
cognitivos e psicossociais. Em ambos 0s eixos, a randomizacdo serd realizada para distribuicdo dos
participantes entre os grupos HAl e SHAM. A condigdo SHAM seguira os mesmos procedimentos da
intervencao experimental, incluindo utilizacdo da mascara facial, tempo de exposi¢cdo e monitorizacao dos
parametros fisiolégicos, porém com administracao de ar normoéxico (21% de oxigénio), permitindo controlar
os efeitos relacionados ao procedimento e manter o mascaramento. O mascaramento sera aplicado aos
participantes, aos avaliadores responsaveis pelas avaliacdes pré e pds-intervencao e ao estatistico
responsavel pela andlise dos dados. Apenas os pesquisadores responsaveis pela aplicacao da intervencao
terdo conhecimento da alocacéo dos participantes, em razdo da necessidade operacional para execu¢éo do
protocolo. O Eixo 1 compreenderd uma avaliagao pré e pés-intervencédo realizada em sessédo Unica,
enquanto o Eixo 2 compreendera avaliagBes pré e posintervencdo apds seis semanas de acompanhamento.
N&o haveré periodo de washout, pois os participantes serdo alocados para apenas uma condigcéo
experimental (HAI ou SHAM), sem crossover entre as intervencdes."

Metodologia proposta no protocolo de pesquisa, conforme PB na versdo atual: "Trata-se de ensaio clinico
randomizado, controlado, triplo-cego, composto por dois eixos complementares para investigacdo dos
efeitos da hipdxia aguda intermitente (HAI) em individuos com obesidade e indicacao para cirurgia bariatrica.
O Eixo 1 avaliara as respostas agudas a HAI por meio de sessédo Unica de exposicdo a HAI ou condi¢éo
SHAM, em delineamento paralelo. O Eixo 2 avaliara os efeitos da HAI associada a um programa estruturado
de preabilitacdo de seis semanas, com randomizacdo para HAI ou SHAM antes das sessfes de
treinamento. Pretende-se recrutar aproximadamente 60 individuos (30 por eixo) com obesidade e indicagéo
para cirurgia bariatrica, considerando possiveis perdas por néo elegibilidade, desisténcia ou ndo concluséo
das avaliag6es. Os participantes seréo recrutados entre individuos vinculados ao projeto PREPARA - Nucleo
de Ensino, Pesquisa e Extensédo em Fisioterapia no Pré e Pds-operatorio de Cirurgias de Grande Porte da
UDESC, da Clinica Escola de Fisioterapia da UDESC e da comunidade da Grande Florianépolis. Para o
Eixo 1, os participantes serdo convidados por meio de divulgacdo da pesquisa. Para o Eixo 2, o
recrutamento ocorrera por contato da equipe do projeto PREPARA com individuos encaminhados para
cirurgia bariatrica pelo Sistema Unico de Saude (SUS), atendidos no Ambulatério de Cirurgia Bariatrica do
Hospital Regional de Sao José
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Dr. Homero de Miranda Gomes, bem como por demanda espontanea de individuos elegiveis interessados
em participar da pesquisa. O primeiro contato sera realizado por membros da equipe previamente treinados.
Os individuos elegiveis receberdo informacdes detalhadas sobre objetivos, procedimentos, riscos,
beneficios, medidas de seguranca, confidencialidade e direito de desistir da pesquisa a qualquer momento,
sem prejuizo ao atendimento. Sera assegurado tempo suficiente para esclarecimento de ddvidas antes da
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e assinatura do termo institucional de
uso de imagem, sendo a inclusao realizada somente ap0s assinaturas. As avalia¢des e intervencdes serédo
realizadas na Clinica Escola de Fisioterapia do CEFID/UDESC. No Eixo 1, os participantes realizaréo
avaliacGes antropométricas, aplicacdo de questionarios, afericdo dos sinais vitais, avaliacées cardiovascular,
respiratéria e fisico-funcional, forca muscular periférica e respiratéria e instalagdo do monitor ambulatorial da
presséo arterial (MAPA) por 24 horas. Em visita subsequente, devolverédo o equipamento, serdo submetidos
a sessdo de HAI ou SHAM e, ao término, realizardo as reavaliagdes previstas, sendo novamente instalado o
MAPA por 24 horas para avaliagcao dos efeitos agudos da intervencao. No Eixo 2, os participantes realizarao
0s mesmos procedimentos de avaliagdo antes do inicio do programa de preabilitacao, incluindo MAPA por
24 horas. Em seguida, participardo do programa durante seis semanas, associado a HAI ou SHAM. Ao
término, realizardo nova avaliagdo com os mesmos procedimentos da avaliagao inicial, incluindo
monitorizacdo ambulatorial da presséo arterial por 24 horas. O tempo estimado de participacdo sera de duas
visitas de 3 a 4 horas no Eixo 1 e aproximadamente sete semanas no Eixo 2. Os dados serdo registrados
em formularios padronizados e digitados em banco eletrénico. Cada participante sera identificado por codigo
numeérico. Os documentos fisicos serdo armazenados em armario trancado na UDESC e os arquivos digitais
em computador protegido por senha, com acesso restrito aos pesquisadores autorizados. Os dados serdo
mantidos por, no minimo, cinco anos apds o encerramento da pesquisa e posteriormente descartados de
forma segura, mediante destruicdo dos documentos fisicos e exclusao definitiva dos arquivos eletronicos,
conforme a Resolucdo CNS n° 466/2012 e normas institucionais vigentes. O protocolo sera registrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) ap6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa e antes
do inicio da inclusado de participantes.”

Metodologia de analise de dados, conforme PB: "Os dados serdo analisados utilizando os softwares IBM
SPSS Statistics® e GraphPad Prism®. Inicialmente seréd realizada analise
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exploratéria dos dados, com verificagdo da distribuicdo das varidveis pelo teste de normalidade de Shapiro-
Wilk, andlise de valores extremos e avaliacdo da presenca de dados ausentes. As variaveis continuas serédo
apresentadas em média e desvio-padrdo para dados com distribuicdo normal ou mediana e intervalo
interquartil para dados ndo paramétricos. As variaveis categoricas serdo apresentadas em frequéncias
absolutas e relativas. A homogeneidade inicial dos grupos HAlI e SHAM ser& avaliada por meio de testes
estatisticos apropriados. Para comparagéo das caracteristicas basais entre os grupos serédo utilizados o
teste t de Student ou Mann-Whitney para variaveis continuas e teste qui-quadrado ou teste exato de Fisher
para variaveis categoricas, conforme a distribuicdo dos dados. No Eixo 1, destinado a avaliacdo das
respostas agudas a HAI por meio de uma sessao Unica de intervencédo, os efeitos da intervencéo seréo
analisados considerando os fatores grupo (HAI versus SHAM) e momento de avaliacdo (pré e pés-
intervencao). Sera utilizada analise de variancia (ANOVA) de medidas repetidas com dois fatores (grupo x
momento), avaliando o efeito principal do tempo, o efeito principal do grupo e a interacéo entre grupo e
momento. No Eixo 2, destinado a avaliagdo dos efeitos da HAI associada ao programa de preabilitagédo de
seis semanas, sera utilizada ANOVA de medidas repetidas com dois fatores (grupo x tempo) para
comparacdo das alteracBes entre os momentos pré e poés-intervencao entre os grupos HAI e SHAM.
Quando identificada interacdo significativa, serdo realizados testes pds-hoc com corre¢do para multiplas
comparacgdes. Para variaveis que ndo apresentarem distribuicdo normal ou ndo atenderem aos
pressupostos da ANOVA, serdo utilizados testes estatisticos ndo paramétricos equivalentes ou modelos
estatisticos adequados. Também serdo calculados os tamanhos de efeito e seus respectivos intervalos de
confianca, visando estimar a magnitude das diferencas encontradas entre os grupos. O nivel de significancia
adotado seréa de 5% (p < 0,05)."

Orcamento, fonte dos recursos, discriminacdo detalhada:

De acordo com PB, em sua verséo atual, financiamento préprio; valor de R$ 980,00 (MASCARA silicone
MASK PVC-180,00; Pacotes Folha A4-80,00; Filtro barreira HMEF-600,00; Pilhas AAA-120,00), sendo
indicados como custeio.

Complementarmente, no item "Outras informacdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador"
h& a seguinte indicacdo: "A pesquisa serd realizada utilizando a infraestrutura ja disponivel no Centro de
Ciéncias da Saude e do Esporte (CEFID/UDESC), incluindo equipamentos permanentes necessarios a
execucao do estudo, ndo havendo necessidade de aquisicdo especifica desses equipamentos para a
pesquisa. Os participantes ndo receberdo
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remuneragcdo nem ressarcimento de despesas de transporte, alimentacdo ou outras despesas pessoais
relacionadas ao deslocamento para participacdo na pesquisa. Caso ocorra dano decorrente da pesquisa,
serd garantida assisténcia integral ao participante, incluindo o custeio das despesas relacionadas ao
atendimento, conforme previsto na Resolu¢cdo CNS n° 466/2012."

No Projeto Detalhado (PD), apresenta os mesmos materiais com valores (custeio), havendo, na verséo
atual, a especificacdo dos equipamentos permanentes como infraestrutura. Ainda, especifica-se: "O
presente estudo ndo possui financiamento externo nem recurso institucional especifico destinado a sua
execucdo. A pesquisa sera desenvolvida com recursos préprios dos pesquisadores para aquisicdo de
materiais de consumo e utilizando infraestrutura fisica, equipamentos e materiais permanentes ja
disponiveis no Centro de Ciéncias da Saude e do Esporte (CEFID/UDESC)."

Cronograma:

Conforme consta no PB, versao atual:

Submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e adequactes conforme parecer ético. 25/06/2026
31/08/2026

Continuidade da coleta de dados dos dois eixos. 11/01/2027 15/12/2028

Analise final dos dados, interpretagdo dos resultados, elaboracao de manuscritos cientificos e divulgacao
dos achados em eventos cientificos. 01/08/2029 14/12/2029

Coleta de dados ap0s aprovacao ética. Recrutamento dos participantes e realiza¢cdo das avaliacdes
referentes ao eixo de respostas agudas a HAI e eixo associado ao programa de preabilitacdo. 01/09/2026
18/12/2026

Continuidade e finalizacdo da coleta de dados do eixo associado ao programa de preabilitacdo, incluindo
acompanhamento dos participantes durante as seis semanas de intervencao. Inicio das andlises estatisticas
preliminares. 15/01/2029 20/07/2029

Conforme consta no PD:
Submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e adequacdes conforme parecer ético. Junho a agosto
de 2026

Coleta de dados ap0s aprovacao ética. Recrutamento dos participantes e realizacdo das avaliacdes
referentes ao eixo de respostas agudas a HAI e eixo associado ao programa de
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preabilitacdo. Setembro a dezembro de 2026

Continuidade da coleta de dados dos dois eixos. Janeiro a dezembro 2027

Continuidade da coleta de dados dos dois eixos. Janeiro a dezembro 2028

Continuidade e finalizacdo da coleta de dados do eixo associado ao programa de preabilitagcdo, incluindo
acompanhamento dos participantes durante as seis semanas de intervencéo. Inicio das andlises estatisticas
preliminares. Janeiro a julho de 2029

Andlise final dos dados, interpretacdo dos resultados, elaboracdo de manuscritos cientificos e divulgacao
dos achados em eventos cientificos. Agosto a dezembro de 2029

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario da versao atual conforme Projeto Basico (PB) e Projeto Detalhado (PD):

"Avaliar os efeitos da técnica de hipdxia aguda intermitente (HAI) sobre parametros cardiovasculares, fisico-
funcionais e psicossociais de individuos com obesidade e critérios de indicacao de cirurgia bariatrica,
considerando suas respostas agudas e seus efeitos quando associada a um programa estruturado de
preabilitacdo."

Objetivos especificos conforme PB e PD:

"Eixo 1 - Efeitos agudos de uma sessao de HAlI em comparacdo a condicdo SHAM - Avaliar os efeitos
agudos de uma sessédo de HAI sobre a pressao arterial, por meio da monitorizagdo ambulatorial da presséo
arterial de 24 horas (MAPA); - Avaliar os efeitos agudos da HAI sobre a capacidade funcional e a resposta
cardiorrespiratéria ao exercicio, por meio da distancia percorrida no teste de caminhada de seis minutos
(TC6), desempenho nos testes de levantar e sentar de 5 repeti¢Bes e de 1 minuto, Timed Up and Go (TUG),
estimativa do consumo maximo de oxigénio (VO2max), além das respostas de pressao arterial, frequéncia
cardiaca, saturagdo periférica de oxigénio e percepcado de dispneia durante o TC6; - Investigar os efeitos
agudos da HAI sobre a forca muscular periférica, avaliada pela for¢a de preenséo palmar; - Avaliar os
efeitos agudos da HAI sobre parametros relacionados ao sono e estado de humor; - Monitorar a ocorréncia
de eventos adversos, intercorréncias clinicas e a tolerabilidade da técnica de hipdxia aguda intermitente
durante sua aplicagdo em individuos com obesidade e critérios de indicacao de cirurgia bariatrica. Eixo 2 -
Efeitos adicionais da HAI quando associada a preabilitagdo de seis semanas em comparacgdo a condicao
SHAM - Avaliar os efeitos da associacdo da HAIl a um programa estruturado de preabilitacdo sobre a
capacidade funcional de individuos com
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obesidade com indicagéo de cirurgia bariatrica, utilizando teste de caminhada de seis minutos, TUG, TLS e
estimativa do VO2max; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitacao sobre a forca muscular
respiratoria, por meio das pressdes inspiratéria e expiratdria maximas; - Investigar os efeitos da HAI
associada a preabilitacéo sobre a forca muscular periférica, incluindo forca de preensao palmar e forca de
quadriceps; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitacdo sobre composicao corporal, sarcopenia e
critérios de fragilidade; - Investigar os efeitos da HAI associada a preabilitacdo sobre parametros
cardiovasculares, incluindo presséo arterial por meio da monitorizagdo ambulatorial da pressao arterial de 24
horas (MAPA) e variacdo da frequéncia cardiaca; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitacdo sobre
parametros relacionados ao sono, sonoléncia diurna e rastreamento de sintomas compativeis com apneia
obstrutiva do sono; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitacdo sobre aspectos psicossociais,
incluindo qualidade de vida, ansiedade, depressédo, estado de humor e autoeficacia para realizagéo de
exercicios fisicos; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitacdo sobre aspectos cognitivos de
individuos com obesidade com indicagdo de cirurgia bariatrica; - Monitorar a ocorréncia de eventos
adversos, intercorréncias clinicas e a tolerabilidade da técnica de hipdxia aguda intermitente quando
associada ao programa de preabilitacdo."

Objetivo conforme TCLE:

"O estudo tem como objetivo avaliar os efeitos da técnica de hipdxia aguda intermitente sobre parametros
cardiovasculares, fisico-funcionais e psicossociais de individuos com obesidade e critérios de indicacédo para
cirurgia bariatrica, considerando as respostas ap6s uma Unica sessao de intervencédo e os efeitos quando
associada a um programa de preabilitacdo."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos indicados na versédo atual do protocolo de pesquisa, conforme Projeto Basico (PB): "Os riscos
relacionados a participacao na pesquisa sao considerados controlados e minimizados, uma vez que todos
os procedimentos serdo realizados em ambiente supervisionado, por profissionais capacitados e sob
monitorizacao continua, quando aplicavel. Durante a exposicdo a HAI ou a condicdo SHAM serédo
monitorados continuamente a saturacao periférica de oxigénio, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria,
pressdo arterial e sinais clinicos de tolerancia ao procedimento. Caso o participante apresente desconforto,
tontura, cefaleia, dispneia, dor toracica, alteracdes importantes da presséo arterial, frequéncia cardiaca ou
da
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saturacdo de oxigénio, o procedimento sera imediatamente interrompido, o participante retornara a
respiracdo em ar ambiente, permanecera em observacdo e, quando necessario, recebera oxigénio
suplementar, avaliagcdo médica e encaminhamento ao servico de salde competente.Os procedimentos de
avaliacdo fisico-funcional e respiratéria, incluindo testes de capacidade funcional, forca muscular periférica e
respiratoria e a monitorizagdo ambulatorial da presséao arterial (MAPA), poderdo ocasionar fadiga transitoria,
dispneia, desconforto muscular, dor muscular tardia, aumento temporério da frequéncia cardiaca e da
pressao arterial, desconforto decorrente da insuflagdo do manguito do MAPA e alteragdes transitérias do
sono. Caso esses sintomas ocorram, os testes poderdo ser interrompidos, sua intensidade reduzida ou o
participante permanecera em repouso até completa recuperacao, sendo encaminhado para avaliacédo
médica quando necessario.Durante o programa de preabilitacdo poder&do ocorrer desconfortos relacionados
ao esforgo fisico, como fadiga, dispneia, tontura ou desconfortos musculoesqueléticos. Para minimizar esses
riscos, os exercicios serdo individualizados, progressivos e supervisionados, podendo sua intensidade ser
reduzida ou interrompida imediatamente diante de qualquer sinal de intoleradncia. A aplicagdo dos
guestionarios podera ocasionar leve desconforto emocional, sendo facultado ao participante deixar de
responder qualquer pergunta ou interromper a aplicacdo, com acolhimento pela equipe e encaminhamento
ao servico de saude, quando indicado.Existe ainda risco minimo relacionado a privacidade e a
confidencialidade das informac¢des, minimizado por meio da codificacdo dos dados, armazenamento seguro
e acesso restrito aos pesquisadores. Todos o0s eventos adversos serdo registrados e acompanhados pela
equipe de pesquisa. Na ocorréncia de qualquer intercorréncia relacionada a pesquisa, o participante
recebera assisténcia imediata, podendo haver interrup¢édo do procedimento, encaminhamento ao servi¢o de
salide competente e acionamento do Servico de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU), quando
necessario. Caso ocorra dano decorrente da participacdo na pesquisa, serd assegurada assisténcia integral
ao participante, incluindo a adocao das condutas assistenciais necessarias, o custeio das despesas delas
decorrentes e o direito a indenizagdo, conforme a Resolugdo CNS n° 466/2012."

Riscos indicados na versao atual do protocolo de pesquisa, conforme Projeto Detalhado (PD): "Os riscos
relacionados a participacdo no estudo sdo considerados minimos a moderados, controlados e reduzidos
pela realizacdo dos procedimentos em ambiente supervisionado, com exposi¢cdo a hipéxia aguda
intermitente (HAI) em protocolo padronizado e curta duracéo,
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realizada em repouso e sob monitorizagdo continua. Durante a exposi¢cdo a HAI serdo monitorados
continuamente a saturacdo periférica de oxigénio (SpQO¢,), frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria,
pressdo arterial e sinais clinicos de tolerdncia ao procedimento. Altera¢c6es importantes da frequéncia
cardiaca, especialmente quando associadas a sintomas clinicos, serdo consideradas critério para
interrupcao da sessdo, conforme avaliacdo do pesquisador responsavel. A concentragdo inicial de oxigénio
inspirado sera de aproximadamente 9 - 11%, buscando manter a SpO¢, entre 80% + 2% durante os periodos
de hipdxia. Caso a SpOy¢, atinja valores menores que 78% por mais de 15 segundos ininterruptos durante
um episédio hipoxico, esse ciclo sera interrompido imediatamente, sendo administrado ar ambiente (21% de
oxigénio) durante o restante do periodo correspondente a hip6xia. Na sequéncia, durante o intervalo
normoxico, a concentracdo de oxigénio inspirado podera ser aumentada em incrementos de 1% para 0s
episodios seguintes, com o objetivo de manter a SpO¢, acima do limite de seguranca. Caso, mesmo ap0s
ajustes sucessivos da concentracao de oxigénio inspirado até 14%, a SpO¢, permaneca atingindo valores
inferiores a 78%, a sessé@o de HAI podera ser interrompida e o participante serd retirado da intervencéo,
permanecendo apenas no acompanhamento de seguranga previsto no estudo. Além disso, a sesséo sera
imediatamente interrompida caso ocorra qualquer uma das seguintes condi¢des: pressao arterial igual ou
superior a 160/100 mmHg, frequéncia cardiaca superior a 120 bpm em repouso ou presenca de arritmias
cardiacas, frequéncia respiratéria superior a 40 incurs6es por minuto, dor ou desconforto toracico, dispneia
intensa, tontura, nduseas, cefaleia importante, sincope, pré-sincope ou qualquer outra manifestagéo clinica
considerada insegura pelo pesquisador responsavel. Nesses casos, o participante retornara imediatamente
a respiracdo em ar ambiente e, quando necessério, recebera oxigénio suplementar, permanecendo sob
monitorizacdo até a normalizacdo dos parametros clinicos. Persistindo qualquer alteracdo clinica, serédo
adotadas as condutas assistenciais cabiveis e realizado encaminhamento ao servico de emergéncia
(SAMU) ou ao servigo de saude competente. Na condicdo SHAM serdo adotados exatamente 0s mesmos
procedimentos de monitorizacgao, critérios de seguranca e interrupgao previstos para a HAI, diferenciando-se
apenas pela administracéo de ar ambiente (21% de oxigénio), sem redu¢do da concentracdo de oxigénio
inspirado. Os participantes serdo previamente orientados sobre todos os procedimentos da intervencao e
informados de que poderdo comunicar imediatamente qualquer desconforto, mal-estar ou desejo de
interromper o procedimento a qualquer momento. Como a exposi¢ao serd realizada utilizando méascara
facial, serdo previamente combinados sinais simples de comunica¢éo, por meio de gestos ou sinais
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com as maos, permitindo que o participante informe prontamente qualquer intercorréncia mesmo durante a
utilizacdo da mascara. A equipe de pesquisa permanecera ao lado do participante durante toda a sesséo,
realizando monitorizacdo continua e observacao clinica. Os participantes poderdo apresentar desconfortos
transitérios relacionados a utilizacdo da mascara facial, como sensacao de calor, ansiedade leve, cefaleia,
tontura, nduseas ou sensacédo de falta de ar durante a exposicdo a HAI. Caso esses sintomas ocorram, a
equipe de pesquisa realizara avaliagdo clinica imediata e, conforme a intensidade dos sintomas, podera
tranquilizar e orientar o participante, ajustar a concentragcao de oxigénio inspirado, antecipar o retorno ao ar
ambiente (21% de oxigénio), prolongar o intervalo norméxico entre os ciclos ou interromper imediatamente a
sessdo, permanecendo o participante sob monitorizacdo continua até completa recuperacéo. Persistindo os
sintomas ou sendo identificada qualquer alteracéo clinica considerada relevante, serdo adotadas as
medidas assistenciais necessarias, incluindo administragcao de oxigénio suplementar e encaminhamento ao
servigo de emergéncia (SAMU) ou ao servi¢o de saude competente, quando indicado. Os participantes
também poderé@o apresentar desconfortos decorrentes da utilizacdo da monitorizagdo ambulatorial da
presséo arterial (MAPA), como compresséo do braco, incbmodo durante as insuflagbes periddicas do
manguito, leve vermelhiddo ou sensibilidade transitéria no local de compressao e possiveis alteracdes
transitérias do sono. Antes da instalacdo do equipamento, os participantes receberdo orientacfes
detalhadas sobre seu funcionamento, cuidados durante o periodo de monitorizacéo e condutas diante de
eventuais desconfortos. Caso o participante relate desconforto excessivo, dor intensa, alteracdo importante
da circulagdo do membro, funcionamento inadequado do equipamento ou qualquer outra intercorréncia, sera
orientado a entrar em contato imediatamente com a equipe de pesquisa, que realizard a avaliagdo da
situacdo e, quando necessario, procedera ao ajuste, reposicionamento ou retirada antecipada do
equipamento, preservando sempre a seguranca e o bem-estar do participante. Persistindo qualquer
alteracdo clinica, o participante sera encaminhado ao servigco de saude competente. A aplicacdo dos
guestionarios podera ocasionar leve desconforto emocional durante a abordagem de aspectos relacionados
a saude, qualidade de vida ou estado emocional. Caso isso ocorra, 0 pesquisador podera interromper
temporariamente ou definitivamente a aplica¢do dos instrumentos, oferecer acolhimento ao participante e,
guando necessario, realizar encaminhamento ao servi¢co de saude competente. O participante podera deixar
de responder qualquer pergunta ou retirar seu consentimento e desistir da participacado na pesquisa a
qualquer momento, sem qualquer prejuizo ao seu atendimento. Os procedimentos de avaliacao
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fisico-funcional e respirat6ria, incluindo o teste de caminhada de seis minutos (TC6), Timed Up and Go
(TUG), testes de levantar e sentar (TLS), avaliacdo da forca muscular periférica e avaliacdo da forca
muscular respiratéria (PIméx e PEméax), apresentam riscos minimos a moderados, podendo ocasionar
fadiga transitéria, dispneia, desconforto muscular, dor muscular tardia, aumento temporario da frequéncia
cardiaca e da presséo arterial, tontura, sensacédo de instabilidade postural, desconforto respiratorio
(dispneia) e, ocasionalmente, desequilibrio durante a execucéo dos testes. Para minimizar esses riscos,
todos os procedimentos serdo realizados por profissionais previamente treinados, respeitando a capacidade
funcional e os limites clinicos de cada participante. Antes de cada avaliacao serdo aferidos os sinais vitais e
verificados os critérios de seguranca para realizacdo dos testes. Durante toda a execuc¢do havera
supervisdo direta da equipe de pesquisa, monitorizacdo da frequéncia cardiaca, saturacao periférica de
oxigénio, pressdao arterial (quando aplicavel) e percepgao subjetiva de esforco e dispneia. Os participantes
poderédo reduzir o ritmo, realizar pausas para recuperacao ou interromper voluntariamente os testes sempre
gue julgarem necessario. A equipe interrompera imediatamente a avaliacdo diante de dor toracica, dispneia
intensa, nterromper voluntariamente os testes sempre que julgarem necessario. A equipe interrompera
imediatamente a avaliacdo diante de dor tor4cica, dispneia intensa, tontura persistente, pré-sincope,
sincope, queda da saturacao periférica de oxigénio abaixo dos limites de seguranca estabelecidos, elevacdo
importante da presséo arterial, alteracdes cardiovasculares relevantes ou qualquer outra manifestagéo
clinica considerada insegura. Nesses casos, 0 participante permanecera em repouso sob monitorizagao até
a completa recuperacdo, sendo adotadas as medidas assistenciais necessarias e realizado
encaminhamento ao servi¢co de salude competente quando indicado. Durante o programa de preabilitacéo e
a realizacdo dos exercicios fisicos poderdo ocorrer desconfortos relacionados ao esforgco, como fadiga,
dispneia, dor muscular tardia, desconfortos musculoesqueléticos, caimbras, tontura, aumento transitério da
frequéncia cardiaca e da presséao arterial ou reducdo da saturacao periférica de oxigénio. Para minimizar
esses riscos, 0s exercicios serdo individualizados, prescritos de forma progressiva e supervisionados
continuamente por profissionais capacitados, respeitando a capacidade funcional, as condi¢8es clinicas e a
evolucdo de cada participante. Antes do inicio de cada sessdo serao avaliados os sinais vitais e as
condicdes clinicas para realizacao do exercicio. Durante toda a sessdo serdo monitorados a frequéncia
cardiaca, a saturacdo periférica de oxigénio (SpO¢,), a pressao arterial (quando aplicivel), bem como a
percepcao subjetiva de esforco e de dispneia pela escala de Borg (CR10). Os participantes poderao reduzir
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a intensidade do exercicio, realizar pausas para recuperacao ou interromper voluntariamente a atividade
sempre que julgarem necessario. A equipe de pesquisa interrompera imediatamente a sesséo diante de dor
ou desconforto torécico, dispneia intensa, tontura persistente, pré-sincope, sincope, SpO¢, inferior aos
limites de seguranca estabelecidos, elevacdo importante da pressao arterial, alteracdes cardiovasculares
relevantes ou qualquer outra manifestacao clinica considerada insegura. Nesses casos, 0 participante
permanecera em repouso sob monitorizacéo até a normalizagcdo dos parametros clinicos, sendo adotadas
as medidas assistenciais necessarias e realizado encaminhamento ao servi¢o de saude competente,
guando indicado e sera monitorado pela equipe quanto a melhora do quadro e analise de quando retornara
ao treinamento. Existe ainda risco minimo relacionado a privacidade, ao sigilo e a confidencialidade das
informacdes coletadas. Para minimizar esse risco, todos os participantes serdo identificados por cédigos
numeéricos, sendo que as informacdes que permitam sua identificacdo permanecerdo armazenadas
separadamente dos dados da pesquisa. Os arquivos eletrénicos serdo mantidos em computador protegido
por senha, com acesso restrito exclusivamente aos pesquisadores autorizados, e os documentos fisicos
permanecerdao armazenados em armario trancado nas dependéncias do CEFID/UDESC. Os dados seréo
utilizados exclusivamente para fins cientificos, preservando-se a identidade dos participantes em todas as
publicacdes e divulga¢cBes dos resultados. O ambiente de pesquisa contard com equipamentos e recursos
necessarios para o atendimento inicial de possiveis intercorréncias, incluindo cilindro de oxigénio,
desfibrilador externo automatico (DEA) e telefone para acionamento do Servigo de Atendimento Mével de
Urgéncia (SAMU), quando necessério. Todos os participantes serdo previamente avaliados quanto aos
critérios de elegibilidade e as contraindica¢fes aos procedimentos da pesquisa, sendo excluidos ou tendo
sua participacdo interrompida caso apresentem condi¢des clinicas que possam aumentar 0s riscos
relacionados a intervencao. As intercorréncias clinicas serdo avaliadas imediatamente pela equipe de
pesquisa. Situacdes leves e transitorias, como cefaleia discreta, tontura leve, fadiga, desconforto muscular
ou desconfortos relacionados aos procedimentos, serdo acompanhadas no préprio local até a completa
resolucéo dos sintomas. Caso 0s sintomas persistam ou apresentem intensidade moderada, como elevacéo
sustentada da presséo arterial, dessaturacdo prolongada, dispneia persistente ou dor musculoesquelética
importante, o participante sera encaminhado para avaliacdo médica no servico de salde competente.
SituacBes caracterizadas como urgéncia ou emergéncia, incluindo dor toracica, sincope, arritmias,
alterac6es neurologicas, desconforto respiratério importante ou qualquer condicao
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gue represente risco imediato & saude do participante, determinaréo a interrup¢do imediata da intervencéo,
acionamento do Servico de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU) e encaminhamento ao servico
hospitalar de referéncia, quando indicado. Na ocorréncia de qualquer intercorréncia relacionada aos
procedimentos da pesquisa, 0 participante recebera assisténcia imediata pela equipe de pesquisa, com
interrupcao do procedimento quando indicado, monitorizagéo clinica, adogdo das condutas assistenciais
necessarias e encaminhamento ao servico de emergéncia (SAMU) ou a outro servi¢o de salde competente,
conforme a natureza da intercorréncia. Caso ocorra qualquer dano decorrente da participa¢éo na pesquisa,
sera assegurada assisténcia integral ao participante, mediante a adocdo das condutas assistenciais
necessarias e o custeio das despesas delas decorrentes, em conformidade com a Resolucdo CNS n°
466/2012 e demais normativas aplicaveis.¢,

Riscos indicados no protocolo de pesquisa, conforme TCLE: "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 apés a
interrupcao do procedimento ou apds um breve periodo de recuperacdo. Todos os procedimentos poderao
ser interrompidos a qualquer momento por solicitacdo do participante ou por decisdo da equipe de pesquisa,
sempre que houver qualquer sinal de desconforto ou risco a saude. 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 é dificil para os individuos perceberem
guando estédo respirando ar hipéxico por curtos periodos de tempo, é possivel que durante a exposicéo a
HAI podera ocorrer sensacéao transitoria de falta de ar, sono, tontura, cefaleia ou desconforto relacionado ao
uso da mascara. A saturacao de oxigénio (uma medicdo 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 saturacdo de oxigénio, alteragfes da
pressao arterial, alteracbes 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 permanecerd em observacdo até completa
recuperacdo. Caso necessario, serd administrado oxigénio suplementar e realizado encaminhamento ao
servico de saude competente. Risco
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associados ao uso dos sensores e a mascara facial utilizados durante o procedimento poderado causar leve
desconforto, sensacédo de pressdo na face, calor ou incbmodo temporario. Antes do inicio da sessao, a
méscara sera ajustada para maior conforto. Durante todo o procedimento, vocé podera 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 sera imediatamente interrompido, a mascara
serd removida e vocé permanecerd em observacao até sua completa recuperacéo. Vocé podera interromper
sua participacéo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo ao seu atendimento. Riscos associados ao
procedimento simulado: vocé estara exposto a ar ambiente, logo o risco esta assocaido ao uso doss
sensores e a mascara facial podem parecer desconfortdveis. Vocé podera interromper o procedimento a
qualquer momento. Riscos associados aos testes respiratorios: 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 respiragéo.
Sua respiragéo e funcdo cardiaca serdo monitoradas durante as sessdes de teste. Caso apresente tontura,
desconforto importante ou qualquer sintoma que impeca a continuidade do teste, ele sera imediatamente
interrompido e sera encaminhamento ao servico de sallde competente caso o0s sintomas continuem apés a
interrupcdo. Riscos associados aos testes de for¢a de preensdo palmar e de quadriceps: Vocé podera sentir
fadiga muscular, esforgo fisico ou leve desconforto durante a realizagdo dos testes de forca. A fadiga é
esperada por ser um teste de avaliacao 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 serd imediatamente interrompido e vocé permanecera em repouso até completa recuperagéo. Riscos
associados ao questionario: O questionario fara algumas perguntas que podem ser desconfortaveis. Caso
algum questionario desperte desconforto emocional importante, o (a) senhor (a) podera solicitar a
interrupcéo da aplicagdo ou a equipe avaliadora interrompera. Ser4 analisado necessidade ou ndo de
apoio/encaminhamento profissional especializado. Riscos associados ao uso do MAPA: O uso do aparelho
de monitorizacdo ambulatorial da presséo arterial (MAPA) de 24 horas pode causar desconforto temporario
devido a insuflagdo periddica do manguito no braco, podendo interferir discretamente no sono ou nas
atividades habituais durante o periodo de monitorizacdo. Também podeocorrer discreta vermelhidao ou
desconforto no local do manguito. Caso o manguito provoque desconforto intenso, dor importante ou
gualquer alteracado inesperada, o(a)
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participante devera entrar em contato com a equipe de pesquisa para receber orientagcées. No caso de
vermelhiddo, esse tipo de leséo é transitdria e apds cessar 0 uso, a pele retornara ao aspecto inicial. Para
0s participantes que integrarem o programa de preabilitacdo, os riscos associados ao programa de preparo
cirtrgico/preabilitacdo/PREPARA sédo considerados moderados, uma vez que serdo utilizados exercicios
fisicos. Durante toda as sessfes, vocé sera sempre monitorado e supervisionado por profissionais do
programa de extensdo PREPARA; e recebera o atendimento primario pelos profissionais do PREPARA. A
intensidade dos exercicios sera ajustada individualmente de acordo com sua capacidade fisica e condi¢céo
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
serd imediatamente interrompido e serdo adotadas as medidas assistenciais necessarias no proprio local ou
sera encaminhado ao servigo de salide competente. arias no proprio local ou sera encaminhado ao servigco
de saude competente. Riscos associados ao treinamento aerébico em esteira incluem, sudorese, fadiga,
tontura e taquicardia, sua respiracdo e funcao cardiaca serdo monitoradas durante toda a realizagdo dos
exercicios, podendo o treinamento ser interrompido a qualquer momento. Caso necessario, a velocidade ou
intensidade do exercicio sera reduzida antes da interrupcdo completa da atividade e serdo adotadas as
medidas assistenciais necessérias no préprio local ou serd encaminhado ao servico de salde competente.
Riscos associados ao treinamento de forca periférico incluem fadiga, esforgo intenso, tontura e taquicardia,
sua respiragdo e funcdo cardiaca serdo monitoradas durante todo o tempo em esteira, podendo o
treinamento ser interrompido a qualguer momento. Todos os exercicios seréo individualizados e
progressivos. Antes da realizacdo de cada procedimento, serd verificado se o(a) participante apresenta
condicBes clinicas adequadas para sua execucdo, podendo a avaliacdo ou intervencdo ser adiada ou
cancelada ou adaptada caso exista qualquer condicdo que aumente 0 risco a sua seguranca. A sua
identidade sera preservada pois cada individuo ser& identificado por um ndmero. Existe ainda um risco
minimo de quebra de sigilo e confidencialidade das informagfes 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, o procedimento sera imediatamente interrompido e o participante
recebera atendimento inicial pela equipe de pesquisa. Quando necessério, serd encaminhado ao servi¢o de
saude competente, incluindo o acionamento do Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU)
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em situacdes de urgéncia e emergéncia. Caso ocorra dano decorrente da pesquisa, serd garantida
assisténcia integral, incluindo o custeio das despesas necessarias ao atendimento e o direito a indenizacao,
conforme previsto na Resolugcdo CNS n° 466/2012."

Beneficios, conforme versao atual do PB: "N&o ha garantia de beneficios diretos decorrentes da participacao
nesta pesquisa, uma vez que os efeitos da hipéxia aguda intermitente (HAI), aplicada isoladamente ou
associada ao programa de preabilitacdo, ainda estdo sendo investigados em individuos com obesidade
candidatos a cirurgia bariatrica. Entretanto, todos os participantes poderdo se beneficiar do
acompanhamento sistematico realizado durante a pesquisa, por meio de avalia¢cdes cardiovasculares,
respiratérias, fisico-funcionais, musculares, cognitivas e psicossociais, possibilitando maior conhecimento
sobre suas condi¢des de saldde no periodo pré-operatério e permitindo a identificacao de alteracoes
relevantes, com orientacao e encaminhamento aos servigos de salde competentes, quando necessario.Os
participantes incluidos no Eixo 1 receberdo avaliagéo clinica e funcional abrangente, com monitorizagao
cardiovascular durante todas as etapas da pesquisa, contribuindo para a compreensdo das respostas
agudas a HAI. Os participantes do Eixo 2 terdo acesso ao programa estruturado de preabilitacéao,
independentemente da alocagédo nos grupos HAI ou SHAM, podendo apresentar melhora da capacidade
funcional, do condicionamento fisico, da forca muscular, da aptidédo cardiorrespiratoria e da preparacao para
o procedimento cirargico, embora esses beneficios ndo possam ser garantidos individualmente.Em ambito
cientifico, os resultados deste estudo poderdo ampliar o conhecimento sobre os efeitos cardiovasculares,
respiratorios, fisico-funcionais, cognitivos e psicossociais da HAI, isoladamente e associada a preabilitacao,
contribuindo para o desenvolvimento de estratégias terapéuticas baseadas em evidéncias e para futuras
pesquisas na area da reabilitacdo cardiopulmonar e da cirurgia bariatrica.Em ambito social, espera-se que
os resultados contribuam para o fortalecimento e aprimoramento do projeto de extensdo PREPARA ¢
Nucleo de Ensino, Pesquisa e Extensao em Fisioterapia no Pré e Pds-operatorio de Cirurgias de Grande
Porte da UDESC, qualificando o atendimento oferecido a comunidade, aperfeicoando os programas de
preabilitagédo destinados aos individuos com obesidade candidatos a cirurgia bariatrica e gerando evidéncias
que possam subsidiar a implementacéo de estratégias de cuidado mais efetivas no Sistema Unico de Satde
(SUS). "

Beneficios, conforme versao atual do PD: "Nao ha garantia de beneficios diretos decorrentes da
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participacdo na pesquisa. Entretanto, todos os participantes poderdo se beneficiar do acompanhamento
sistematico e conhecimento da sua situacéo de saude realizado durante as avaliacdes, com monitoramento
de parametros cardiovasculares, respiratérios, fisicofuncionais, cognitivos e psicossociais, possibilitando a
identificacdo de alteragdes relevantes para sua condicdo clinica e, quando necessario, orientacao ou
encaminhamento aos servigos de saude competentes. Os participantes incluidos no Eixo 1 poderédo
contribuir para a compreensao dos efeitos agudos da hipoxia aguda intermitente (HAI), além de receberem
avaliacéo clinica e funcional abrangente, com monitoramento cardiovascular durante todas as etapas da
pesquisa. Os participantes incluidos no Eixo 2 terdo acesso ao programa estruturado de preabilitacéo
desenvolvido pelo projeto de extensdo PREPARA, independentemente da aloca¢do nos grupos HAI ou
SHAM, podendo apresentar melhora da capacidade funcional, da aptidéo fisica, da forca muscular, do
condicionamento cardiorrespiratério e da preparacgao para o procedimento cirdrgico Os beneficios indiretos
incluem a produgdo de conhecimento cientifico sobre os efeitos da HAI, isoladamente e associada a
preabilitacdo, em individuos com obesidade candidatos a cirurgia bariatrica. Os resultados poderao
contribuir para o desenvolvimento de estratégias terapéuticas baseadas em evidéncias, para o
aprimoramento dos programas de preabilitacdo e para futuras aplica¢cdes clinicas na area da reabilitacao
cardiopulmonar. Do ponto de vista cientifico, espera-se ampliar as evidéncias sobre os efeitos
cardiovasculares, respiratdrios, fisico-funcionais e psicossociais da HAl em individuos com obesidade,
subsidiando futuras pesquisas e protocolos clinicos. Do ponto de vista social, os resultados poderéo
contribuir para o fortalecimento e aperfeicoamento do projeto de extensdo PREPARA ¢, Nucleo de Ensino,
Pesquisa e Extensdo em Fisioterapia no Pré e Pés-operatorio de Cirurgias de Grande Porte, qualificando o
atendimento oferecido gratuitamente a comunidade e favorecendo o desenvolvimento de estratégias de
cuidado pré-operatério mais efetivas para individuos com indicagéo de cirurgia bariatrica, com potencial
impacto na recuperacéo funcional e na qualidade da assisténcia prestada pelo Sistema Unico de Salde
(SUs)."

Beneficios, conforme TCLE: "N&o ha garantia de beneficio individual direto decorrente da participa¢éo nesta
pesquisa. Entretanto, todos os participantes receberdo avaliac6es detalhadas da condicdo cardiovascular,
respiratéria, fisica, funcional e psicossocial, permitindo um acompanhamento mais abrangente de sua
condicao de saude. Caso sejam identificadas alteracGes relevantes durante as avaliag6es, vocé sera
orientado(a) e, quando necessario, encaminhado(a) ao servico de salide competente. Os participantes do
Eixo 2 da pesquisa,
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realizara um programa estruturado de preabilitagédo 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 prepara¢cdo 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 préoperatorio 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."

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto esta estruturado conforme os padrdes de trabalho académico (BU/UDESC), e o protocolo
apresenta documentos e elementos para a analise ética. Nesta versdo, foram complementadas informac8es
e realizados ajustes para conformidade com os critérios estabelecidos.

Em relacdo aos objetivos, na versdo atual apresentada, houve padronizagéo dos objetivos e dos desfechos
da pesquisa em todos os documentos do protocolo (PB, PD, TCLE e demais documentos pertinentes),
garantindo coeréncia entre as informacdes apresentadas e a adequada compreensdo do escopo do estudo.

Em relagéo aos riscos:
Na versao atual apresentada, verifica-se maior consisténcia na classificacdo e descri¢cdo dos riscos entre o
PB, o PD e o TCLE. As informag8es estdo semelhantes, com maior detalhamento no PD e TCLE.

Ainda, foram descritas, para cada risco previsto, as medidas preventivas e de monitoramento adotadas para
minimizar sua ocorréncia, bem como as condutas assistenciais a serem implementadas caso o dano se
concretize. Houve declaragéo de garantia de assisténcia integral pela equipe de pesquisa ao participante,
em conformidade com a Resolu¢gfes CNS n° 466/2012.

Quanto aos beneficios:
Verifica-se maior congruéncia na descri¢cdo dos beneficios entre os documentos do protocolo.
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Houve indicacao dos beneficios em todos os documentos do protocolo.

Hé& descricdo dos critérios de inclusédo e exclusdo dos participantes nos documentos e na versédo atual
apresentada ha as seguintes indicagdes:

Conforme PB: "Critério de Incluséo: Seréo incluidos individuos adultos, de ambos os sexos, com idade entre
18 e 60 anos, diagnostico de obesidade grau Ill (IMC > 40 kg/m?) ou obesidade grau Il (IMC > 35 kg/m?)
associada a presenca de comorbidades, com critérios de indicacao de cirurgia bariatrica conforme as
diretrizes clinicas vigentes. Seréo elegiveis individuos em acompanhamento pré-operatério para cirurgia
bariatrica provenientes do projeto PREPARA, da Clinica Escola de Fisioterapia da UDESC ou da
comunidade da regido da Grande Floriandpolis, desde que apresentem condi¢cdes clinicas para realizacéo
da exposicao a hipdxia aguda intermitente, das avaliacdes cardiovasculares, respiratérias e fisico-funcionais.
Para participacdo no Eixo 2, os participantes deveréo estar vinculados ao projeto PREPARA, apresentar
liberacdo médica para participacdo no programa de preabilitacdo e disponibilidade para comparecer as
sessdes supervisionadas durante o periodo de seis semanas.

Critério de Exclusdo: Serado excluidos individuos que apresentem condi¢cdes clinicas que possam
comprometer a seguranca durante a exposicao a hipoxia aguda intermitente, a realizagdo dos testes fisicos
e funcionais ou a participagdo no programa de preabilitacéo, incluindo doenca cardiovascular instavel, como
angina instavel, infarto agudo do miocardio recente, insuficiéncia cardiaca descompensada, arritmias
cardiacas ndo controladas ou outras condi¢Bes cardiovasculares que contraindiquem exercicio fisico ou
exposicao hipoxica; hipertensdo arterial ndo controlada; doencas respiratérias agudas ou descompensadas,
incluindo doenca pulmonar obstrutiva cronica moderada ou grave descompensada e infec¢des respiratérias
agudas; doencas neurologicas ou musculoesqueléticas que impecam a realizagdo dos testes ou do
programa de exercicios; gestacdo ou suspeita de gestagdo; cirurgia realizada nos ultimos seis meses ou
outra condigdo clinica que limite a participagcdo nas avaliacdes ou interven¢des do estudo; uso de
oxigenoterapia domiciliar ou necessidade de suporte ventilatorio continuo; participacdo concomitante em
outro programa estruturado de treinamento fisico ou em intervencao capaz de modificar significativamente
os desfechos avaliados.Critérios para descontinuidade da participacdo: Os participantes poderdo ser
descontinuados da pesquisa caso solicitem voluntariamente sua retirada, a qualqguer momento e sem
qgualquer prejuizo ao seu atendimento; apresentem eventos adversos ou alteragdes clinicas que
comprometam sua
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seguranca durante a realizacdo dos procedimentos; apresentem intoleréncia ao protocolo de exposicdo a
hipéxia aguda intermitente; ou n&o consigam concluir os procedimentos essenciais previstos no protocolo
por motivos clinicos."

Conforme PD: ¢ Critérios de elegibilidade: Serao incluidos individuos de ambos os sexos, com idade entre
18 e 60 anos, diagnostico de obesidade grau Il (IMC ¢, 35 kg/m2) associado a comorbidades ou grau Il (IMC
¢ 40 kg/m?), com critérios de indicagdo para cirurgia bariatrica, conforme diretrizes clinicas vigentes. Seréo
elegiveis individuos provenientes do projeto PREPARA ¢ Nucleo de Ensino, Pesquisa e Extensdo em
Fisioterapia no Pré e Pés-operatério de Cirurgias de Grande Porte da UDESC, da Clinica Escola de
Fisioterapia da UDESC ou da comunidade da regido da Grande Florianépolis, desde que apresentem
condigBes clinicas compativeis com a realizagdo da exposicdo a HAI, das avaliagdes cardiovasculares,
respiratorias e fisico-funcionais e, quando aplicavel, do programa de preabilitacdo. Para participacéo no Eixo
2, os participantes deverao estar vinculados ao projeto PREPARA e apresentar indicagdo médica para
participac@o no programa de preabilitacdo."

"Critérios de inelegibilidade: Serdo considerados inelegiveis os individuos que apresentarem qualquer uma
das seguintes condi¢cBes: Serdo excluidos individuos que apresentem condi¢des clinicas que possam
comprometer a seguranca durante a exposi¢do a HAI, a realizacdo dos testes fisicos e funcionais ou a
participacdo no programa de preabilitacdo, incluindo hipertensdo arterial ndo controlada, cardiopatia
isquémica instavel, insuficiéncia cardiaca descompensada, arritmias cardiacas nédo controladas, doencas
respiratérias agudas ou descompensadas, cancer em tratamento ativo, distlrbios metabdlicos ou endécrinos
nao controlados e doencas inflamatdrias crénicas em atividade. Também seréo excluidos individuos com
doencas neuroldgicas ou psiquiatricas descompensadas, limitacdes musculoesqueléticas que impecam a
realizacdo dos testes ou exercicios propostos, uso de oxigenoterapia domiciliar ou suporte ventilatorio
continuo, gestacao ou suspeita de gestacao e cirurgia realizada nos ultimos seis meses."

"Critérios para descontinuidade da participacéo Os participantes poderdo ter sua participacao interrompida,
parcial ou totalmente, nas seguintes situacdes: ¢, solicitagdo voluntaria do proprio participante, a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo ao seu atendimento em saude; ¢, ocorréncia de evento adverso grave ou
de alteracéo clinica que represente risco a sua seguranca, conforme avaliacdo do pesquisador responsavel;
¢ necessidade de interrupcao definitiva da exposicdo a HAl em decorréncia do ndo atendimento aos critérios
de seguranca
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previamente estabelecidos no protocolo (por exemplo, impossibilidade de manter a saturagéo periférica de
oxigénio dentro dos limites de seguranca, mesmo ap0s 0s ajustes previstos); ¢, intoleréncia persistente ao
uso da mascara facial ou a exposicao a HAI, mesmo apés as medidas de adaptacdo e orientacdo ao
participante; ¢, desenvolvimento de condigédo clinica ou identificagéo de contraindicacdo superveniente que
impeca a continuidade segura na pesquisa; ¢ impossibilidade de realizacdo ou conclusdo dos
procedimentos previstos no protocolo por motivos clinicos, logisticos ou operacionais; ¢ descumprimento
dos procedimentos previstos no protocolo que comprometa a qualidade ou a seguranca da pesquisa.”

Na versédo atual, houve consisténcia na apresentacao dos critérios de inclusao e exclusao descritos.
O numero de participantes esta analogo nos documentos, ou seja, Folha de Rosto, PB e PD.

O cronograma esta apresentado no PB e PD, destacando as etapas prospectivas da pesquisa de forma
similar, com previsao de inicio de etapas com possiveis participantes em setembro de 2026, sendo viavel
perante analise. H4, também, garantia dos pesquisadores de iniciar pesquisa somente apds aprovacao pelo
CEP.

Verifica-se que houve ajuste do orcamento, contemplando materiais de consumo necessarios a execugéo da
pesquisa. Os equipamentos permanentes ja disponiveis na instituicao foram indicados como estrutura ja
pertencente a instituicdo, ndo havendo apresentacdo como custos da pesquisa.

Houve declaracdo quanto as despesas relacionadas ao deslocamento dos participantes para a realizacéo
das avaliacdes e intervencfes, bem como quanto a eventuais custos decorrentes de assisténcia,
acompanhamento ou encaminhamentos relacionados a pesquisa. Foi informado que as despesas de
transporte serdo de responsabilidade dos participantes, enquanto os custos decorrentes de eventuais
intervencdes, assisténcia ou encaminhamentos necessarios em razao da pesquisa serdo custeados pelos
pesquisadores. Ressalta-se, contudo, que, sempre que possivel, recomenda-se que 0s pesquisadores
adotem estratégias destinadas a minimizar os gastos dos participantes relacionados a sua participacédo na
pesquisa, especialmente aqueles referentes ao deslocamento e a realizagdo dos procedimentos previstos.
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Ainda, houve modificacdo da modalidade de financiamento institucional informada, havendo alteracédo para
"recursos proprios".

Houve melhor descricdo da metodologia apresentada no PB, com detalhamento do fluxo de participagéo dos
individuos na pesquisa.

No PB, item "Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demograficos, etc)" informa
que serd feito este uso, com a justificativa: "Seréo utilizados, mediante autorizacao do participante, dados
secundarios provenientes de documentos clinicos previamente existentes e apresentados pelo participante
ou disponiveis em seu acompanhamento no projeto PREPARA, incluindo informacdes referentes ao
diagndstico de obesidade, indicacao para cirurgia bariatrica, comorbidades, medicamentos em uso e
resultados de exames laboratoriais e complementares pertinentes aos critérios de elegibilidade e a
caracterizagéo clinica da amostra. Esses dados serdo utilizados exclusivamente para confirmacédo da
elegibilidade, caracterizacao clinica dos participantes e interpretacéo dos resultados da pesquisa. O acesso
sera restrito aos pesquisadores autorizados, os dados serdo codificados, armazenados em ambiente
protegido por senha e mantidos sob confidencialidade durante todo o periodo da pesquisa, sendo
descartados de forma segura apés o periodo regulamentar de guarda."

Foi especificado no protocolo quais dados provenientes de fontes secundarias serdo coletados, bem como
0s responsaveis pelo acesso as informacdes. Essas informacdes foram descritas de forma compativel no
TCLE.

Discorreu-se que poderdo ser realizados registros fotograficos e/ou audiovisuais durante a execugédo de
procedimentos da pesquisa, exclusivamente para finalidades cientificas, académicas e de divulgacdo dos
resultados do estudo, incluindo artigos cientificos, dissertacdes, teses, apresentacdes em eventos cientificos
e atividades de ensino. Além disso, o Consentimento para Fotografias, Videos e Gravacdes, conforme
modelo disponibilizado pelo CEP/UDESC, foi anexado a documentacéo.

A nomenclatura dos grupos foi padronizada quanto ao termo SHAM. Ressalta-se, contudo, que,
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na descri¢cdo das intervencgdes dos grupos, foi mantida a explicacéo referente aos procedimentos realizados,
entendendo-se que essa informacao tem carater descritivo e visa esclarecer a intervencdo a que 0s
participantes serdo submetidos.

Na versado apresentada, o TCLE foi complementado e adequado, contemplando de forma clara e acessivel
as informacdes referentes aos diferentes componentes do estudo. Foram especificados os dois eixos de
investigacao, suas respectivas finalidades e diferengcas quanto aos procedimentos; a possibilidade de
participacdo em cada eixo e os critérios para essa definicdo; bem como os grupos de intervencéo e controle
(HAI e SHAM) e os procedimentos correspondentes a cada grupo.

Também foram detalhados os procedimentos aos quais os participantes poderdo ser submetidos, incluindo
as avaliagOes previstas, aplicacdo de questionarios, exposi¢cdo a HAI/SHAM e participacao no programa de
preabilitacdo, quando aplicavel. O fluxo de participacdo, a sequéncia das avaliagbes e intervenc¢des, 0
tempo estimado de participacdo em cada etapa e a duracdo aproximada das sessdes e do
acompanhamento total foram igualmente descritos, considerando as especificidades de cada eixo de
investigacao.

Os pesquisadores incluiram na Carta Resposta as informacdes e justificativas pertinentes em atendimento
ao Oficio Circular n® 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, contemplando de forma adequada os
esclarecimentos solicitados.

"Em atendimento a solicitacdo do CEP e em conformidade com o Oficio Circular n°
24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, o Projeto Detalhado foi revisado quanto aos requisitos aplicaveis
aos estudos com propoésito clinico. Foi verificado que a fundamentacgéo cientifica do estudo e a justificativa
do tamanho amostral j4 se encontravam contempladas no protocolo. Adicionalmente, foram revisados e
aprimorados os critérios de inclusdo, exclusdo e descontinuidade da participacdo, tornando-os mais
objetivos, detalhados e compativeis com o delineamento metodoldgico do estudo. Também foram revisadas
e complementadas as sec¢des referentes aos riscos, medidas de seguranca, assisténcia ao participante e
beneficios da pesquisa. Além disso, foram incluidas no Projeto Detalhado as seguintes informagdes: ¢, plano
de monitoramento e manejo de eventos adversos, incluindo registro, classificacdo e condutas frente as
intercorréncias; ¢, justificativa para a ndo constituicdo de Comité Independente de Monitoramento de
Seguranca, considerando tratar-se de ensaio clinico académico unicéntrico,
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envolvendo intervencdo fisioterapéutica ndo medicamentosa, de baixo risco e com monitoramento continuo
realizado pela equipe de pesquisa; ¢, informacao de que ndo serdo realizadas andlises interinas dos dados;
¢, Critérios para suspensao ou encerramento da pesquisa por motivos de seguranca, técnicos, cientificos ou
éticos; ¢ esclarecimento quanto a utilizacdo do gerador de ar hipéxico normobarico POWERbreathe Altitude
& Environmental Systems (PBAES), especificando que o equipamento sera utilizado exclusivamente como
instrumento para aplicacdo do protocolo experimental, ndo constituindo produto investigacional ou
dispositivo médico experimental objeto da pesquisa, motivo pelo qual ndo se aplica registro especifico junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, considera-se que o Projeto Detalhado
passa a contemplar os requisitos aplicdveis previstos no Oficio Circular n®°
24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS."

Ainda, foi incluida, no PB e no PD, a informacgéo de que o presente protocolo seréd registrado no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), em conformidade com as recomendacgfes aplicaveis aos ensaios
clinicos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
DOCUMENTOS APRESENTADOS/ANEXADOS:

Folha de Rosto (folha_De_Rosto_assinado.pdf-postagem em 26/06/2026) preenchida, datada e assinada
pela pesquisadora responsavel e responsavel pela Instituicdo Proponente (Diretora Geral do
CEFID/UDESC).

Projeto de Pesquisa Béasico gerado pela Plataforma Brasil
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2837381.pdf-postagem em 04/08/2026) esta com campos
preenchidos e foram revistos/modificados o0s itens indicados no parecer anterior.

Projeto de Pesquisa Detalhado inserido pela pesquisadora (Projeto_ HIPOXIA_VERSAO _2.pdf-postagem em
04/08/2026), esta estruturado e com as informacdes adequadas.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(Termo_de_Consentimento_Livre_e_Esclarecido_Versao_2.pdf-postagem em 04/08/2026), conforme
modelo CEP/UDESC, com as informac8es complementadas e revistas.
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Consentimento para Fotografias, Videos e Gravacdes (Consentimento_Fotos_video_Maiores_2026.pdf-
postagem em 04/08/2026) foi apresentado, contemplando as informac¢des referentes a possibilidade de
realizacdo de fotografias, videos e/ou gravagfes no contexto da pesquisa. Como observacao, recomenda-se
atencdo a padronizacdo da identificagdo dos pesquisadores nos documentos da pesquisa, considerando
gue o professor estd indicado como orientador neste protocolo, e ndo especificamente como pesquisador
responsavel. Contudo, verifica-se que o documento apresenta campo de assinatura destinado a
pesquisadora responsavel e que a participacao do professor se da na condicdo de orientador do estudo.
Dessa forma, ndo se identifica 6bice ético quanto ao documento apresentado, sendo o mesmo aceito.

Instrumentos de pesquisa (ANEXOS _instrumentos_de_pesquisa.pdf-postagem em 04/08/2026) anexados
separadamente em documento no sistema da Plataforma Brasil.

Foi apresentada Carta Resposta ao CEP (CARTA_DE_PENDENCIAS_CEP_V2.pdf-postegem em
04/08/2026) contemplando as pendéncias apontadas no parecer anterior, bem como as alteracdes
realizadas nos documentos do protocolo. Adicionalmente, foram incluidas as informacdes e justificativas
referentes ao propdésito clinico, em atendimento ao Oficio Circular n® 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

Recomendagdes:

Por se tratar de pesquisa ampla, assim que possivel, recomenda-se o envio de relatério parcial da pesquisa
conforme o modelo disponibilizado no site do CEP/UDESC (item "Relatérios" - "Modelos de Relatérios do
Pesquisador"), sendo o envio utilizando a Plataforma Brasil, link Notificacdo - envio de relatério parcial.
Conforme Resolucdo 466/12 CNS/MS "relatério parcial - € aquele apresentado durante a pesquisa
demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;".

Reforca-se, também, sobre a obrigatoriedade do envio do relatério final, para tanto, utilizar link Notificagao
da Plataforma Brasil. Utilizar o formuléario modelo de relatério final do CEP/UDESC.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
PENDENCIAS DA VERSAO 1 (PARECER N. 8.603.629):

1) Revisar e padronizar o objetivo geral em todos os documentos da pesquisa (PB, PD e TCLE),
assegurando sua consonancia com o delineamento metodoldgico, os dois eixos de investigagdo propostos,
os grupos de estudo, as intervencdes e os desfechos a serem avaliados. Para o detalhamento das
adequacfes necessarias, consultar o item "Comentéarios e Consideracdes sobre a Pesquisa". PENDENCIA
ATENDIDA

2) Revisar e padronizar a descri¢do dos riscos da pesquisa, contemplando todos os procedimentos previstos
no protocolo (avaliag@es, intervencdes e demais etapas do estudo), com a classificacdo dos riscos,
descri¢do das possiveis ocorréncias e respectivas estratégias de prevencao, minimizacdo e manejo. Deve-
se, ainda, detalhar de forma clara a assisténcia a ser prestada aos participantes em caso de danos
decorrentes da pesquisa, incluindo assisténcia imediata e, quando aplicavel, tardia, em conformidade com a
Resolucdo CNS n° 466/2012. As informacdes referentes aos riscos e as medidas de protecdo devem
permanecer padronizadas e consonantes em todos 0os documentos da pesquisa (PB, PD e TCLE). Para o
detalhamento das adequacdes necessarias, consultar os itens "Comentarios e Consideracdes sobre a
Pesquisa” e "Consideracdes sobre os Termos de Apresentacéo Obrigatéria”. PENDENCIA JUSTIFICADA E
ATENDIDA

3) Revisar e detalhar a descrigcdo dos beneficios da pesquisa, distinguindo claramente os beneficios diretos
(quando existentes) e os beneficios indiretos esperados para os participantes, considerando cada grupo e
eixo de investigacdo, bem como os beneficios cientificos e sociais decorrentes do estudo. As informacgfes
sobre os beneficios devem estar padronizadas e em consonancia em todos 0os documentos da pesquisa
(PB, PD e TCLE). Para o detalhamento das adequac¢des necessdrias, consultar os itens "Comentarios e
Consideracfes sobre a Pesquisa" e "Consideracdes sobre os Termos de Apresentacdo Obrigatéria”.
PENDENCIA ATENDIDA

4) Revisar e padronizar os critérios de inclusdo e exclusdo em todos os documentos da pesquisa (PB e PD),

assegurando consonancia quanto a populacao elegivel e distinguindo critérios de elegibilidade,
procedimentos éticos de consentimento e critérios de
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descontinuidade da participacdo. Para o detalhamento das adequacdes necessarias, consultar o item
"Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa" e "Considerac8es sobre os Termos de Apresentacao
Obrigatéria". PENDENCIA ATENDIDA

5) Revisar e detalhar o orcamento da pesquisa no PB e no PD, contemplando todos os custos relacionados
a execucgédo do estudo, devendo o financiamento ser caracterizado como recurso préprio, uma vez que nao
ha financiamento externo a pesquisa destinado a execucao do estudo. Adicionalmente, apresentar a
previsdo ou justificativa quanto a inexisténcia de despesas aos participantes, incluindo transporte,
alimentacéo, assisténcia e demais custos decorrentes da participacdo. As informacg8es devem permanecer
padronizadas e consonantes em todos os documentos da pesquisa. Para o detalhamento das adequacfes
necessarias, consultar os itens "Comentarios e Consideragfes sobre a Pesquisa" e "Consideracdes sobre
os Termos de Apresentacéo Obrigatéria”. PENDENCIA JUSTIFICADA E ATENDIDA

6) Complementar o item "Metodologia Proposta" do PB, detalhando a operacionaliza¢géo da coleta de dados,
incluindo recrutamento e abordagem dos participantes, processo de obtencdo do TCLE, procedimentos e
fluxo de participacdo em cada eixo da pesquisa, locais e etapas de coleta, bem como os procedimentos de
registro, codificagdo, armazenamento, guarda, acesso e descarte dos dados, em consonancia com o PD e
os demais documentos da pesquisa. Para o detalhamento das adequacdes necessdrias, consultar os itens
"Comentérios e Considerac¢des sobre a Pesquisa" e "Considera¢cfes sobre os Termos de Apresentacéo
Obrigatéria”. PENDENCIA ATENDIDA

7) Revisar e detalhar, no PB, PD e TCLE, a utilizacdo de fontes secundérias de dados, especificando as
informagBes que serdo acessadas, sua origem, finalidade, forma de obtencao e responsaveis pelo acesso,
bem como os procedimentos de registro, armazenamento, sigilo e confidencialidade, assegurando a
consonancia entre todos os documentos da pesquisa. Para o detalhamento das adequacdes necessarias,
consultar os itens "Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa" e "Considerac¢des sobre os Termos de
Apresentacdo Obrigatéria”. PENDENCIA ATENDIDA

8) Revisar a descrigcdo da utilizacdo de fotografias, videos e/ou gravages no PB, PD e TCLE. Caso esses
procedimentos sejam previstos, descrevé-los detalhadamente no protocolo,
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incluindo sua finalidade e forma de utilizagdo, bem como apresentar o respectivo Termo de Consentimento
para Fotografias, Videos e Gravacdes, conforme modelo do CEP/UDESC. Caso nao sejam utilizados,
excluir essa informacéo dos documentos da pesquisa. Para o detalhamento das adequagfes necessérias,
consultar os itens "Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa" e "Consideracdes sobre os Termos de
Apresentacdo Obrigatoria”. PENDENCIA ATENDIDA

9) Padronizar a nomenclatura e indica¢fes relacionadas aos grupos controle (SHAM) em todos os
documentos da pesquisa (PB, PD, TCLE e demais documentos pertinentes), adotando terminologia
cientificamente adequada e consonante com o delineamento metodoldgico do estudo. Para o detalhamento
das adequacfes necessérias, consultar o item "Comentérios e Considera¢cdes sobre a Pesquisa".
PENDENCIA ATENDIDA

10) Em relacdo ao TCLE apresentado, complementar: eixos de investigacgdo, critérios de participacao,
grupos do estudo, procedimentos, fluxo de participacdo, tempo de acompanhamento, riscos, beneficios e
demais informac¢des necessérias para garantir o consentimento livre e esclarecido, em consonéncia com o
PB, o PD e a Resolugdo CNS n° 466/2012. Para o detalhamento das adequacdes necessarias, consultar os
itens "Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa" e "Consideracdes sobre os Termos de
Apresentacdo Obrigatéria”. PENDENCIA ATENDIDA

11) Anexar os instrumentos de pesquisa (questionarios, escalas) separadamente no sistema da Plataforma
Brasil. Reforca-se que, também, devem ser apresentados como Anexos no PD. PENDENCIA ATENDIDA

12) Em tendo sido assumido o propésito clinico do estudo, reforca-se a necessidade do protocolo detalhar
(nos itens especificos ou em documento complementar), ou justificar ndo haver necessidade, das condi¢cbes
conforme OFICIO CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS). Detalhamento, vide itens
"Comentérios e Considerac¢des sobre a Pesquisa" e "Considera¢cdes sobre os Termos de Apresentacéo
Obrigatéria”. PENDENCIA ATENDIDA

13) Incluir, no PB e no PD, a informacéo de que o protocolo de pesquisa sera registrado no
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Platafor

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), quando aplicavel. PENDENCIA ATENDIDA

mo

Considerando o cumprimento das pendéncias do parecer anterior, conclui-se protocolo de pesquisa

APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado APROVA o Protocolo de Pesquisa e informa que de acordo com a Lei 14.874/24, Art. 16° apds

0 inicio da pesquisa, se houver necessidade de alteracao que interfira na relagcéo risco-beneficio ou na

documentacao aprovada, o pesquisador-responsavel submetera, por escrito, emenda ao projeto de

pesquisa, devidamente justificada, para analise e parecer do CEP. O Art. 27°, IX destaca a necessidade de

apresentar relatdrios parciais com informacdes sobre o andamento da pesquisa, anualmente e sempre que

solicitado pelo CEP, assim como o Art. 2° - L, aponta a necessidade do relatério de pesquisa final contendo

a descrigdo e a andlise dos dados da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 04/08/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2837381.pdf 07:47:03
Outros CARTA_DE_PENDENCIAS_CEP_V2.pd| 04/08/2026 |PRISCILA SALES Aceito
f 07:46:02 |DE CAMPOS

Outros ANEXOS _instrumentos_de_pesquisa.pd| 04/08/2026 |PRISCILA SALES Aceito
f 07:44:.04 |DE CAMPOS

Outros Consentimento_Fotos_video_Maiores 2| 04/08/2026 |PRISCILA SALES Aceito
026.pdf 07:43:32 | DE CAMPOS

Projeto Detalhado / |Projeto_ HIPOXIA_VERSAO_2.pdf 04/08/2026 |PRISCILA SALES Aceito

Brochura 07:42:15 |DE CAMPOS

Investigador

TCLE/ Termos de |Termo_de_Consentimento_Livre_e Escl| 04/08/2026 |PRISCILA SALES Aceito

Assentimento / arecido_Versao_2.pdf 07:41:59 |DE CAMPOS

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_De_Rosto_assinado.pdf 26/06/2026 |PRISCILA SALES Aceito

18:02:06 | DE CAMPOS
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Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

FLORIANOPOLIS, 01 de Setembro de 2026
Assinado por:
DANIELA DE SOUZA ONCA
(Coordenador(a))
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