TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

NOME DO PROJETO: “Insuficiéncia ovariana prematura associada a hipertensédo e
efeitos hemodinamicos, autonémicos, morfologicos e funcionais cardiacos — A terapia de
reposi¢cdo hormonal e o treinamento fisico como contramedidas”

RESPONSAVEIS: Prof. Dr. Hugo Celso Dutra de Souza e Ana Catarine da Veiga Oliveira

O Sra. esta sendo convidada a participar de um trabalho de pesquisa que sera desenvolvido no
Laboratorio de Fisioterapia Cardiovascular da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto —
USP.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA PESQUISA

Este projeto tem por objetivo investigar os efeitos do exercicio fisico aerébio na saude de
mulheres, com e sem pressdo alta, em diferentes fases reprodutivas, ou seja, antes e depois da
menopausa, e ainda em mulheres que tiveram o diagndéstico de insuficiéncia ovariana prematura
e estdo fazem tratamento com terapia de reposicao hormonal.

PESSOAS QUE PARTICIPARAO DA PESQUISA
Participardo deste estudo mulheres na faixa etaria entre 25 e 65 anos que ndo tenham
pressdo alta e mulheres que apresentem o diagndéstico de pressdo alta, bem como mulheres antes
e ap0s a menopausa, e mulheres diagnosticadas com insuficiéncia ovariana prematura e tratadas
com terapia de reposi¢do hormonal.

PROCEDIMENTOS A QUE A Sra. SERA SUBMETIDA
A Sra. participara de uma bateria de avaliacdes e de sessGes de exercicios fisicos em
esteira. O programa de treinamento tera a duracdo de 16 semanas, onde a Sra. fara os exercicios
na sala 29 do Centro de Educacdo Fisica, Esporte e Recreacdo (CEFER-USP), 3 vezes por
semana, com duragdo maxima de 1 hora e 10 minutos em cada sess&o. O horario de cada sesséo
sera ajustado de acordo com a possibilidade da Sra. A bateria de avaliagdes acontecerd em duas
visitas:

12 visita: Avaliacdo das medidas e quantidade de gordura corporais, avaliacdo da capacidade em
fazer exercicio e avaliacdo do comportamento da frequéncia cardiaca e pressao arterial no
Laboratério de Fisioterapia Cardiovascular (CEFER-USP), entre 07h a 10h da manhd. E
necessario que a Sra. esteja com roupa para praticar atividade fisica, como bermudas ou shorts
ou calcas de malha, um top (tipo de sutid para praticar exercicio), blusa confortavel e ténis.
2%visita: Coleta de sangue no Laboratorio da Clinica Civil do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto (HCFMRP/USP), entre 07h e 08h da manhd. E exame de
ecocardiografia, no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
(HCFMRP/USP), entre a 08h e as 10h da manha. Nao ha restricdo de roupa.
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As avaliacgOes estdo descritas abaixo:

O exame de sangue sera realizado para investigar os efeitos do exercicio fisico sobre o seu
metabolismo (conjunto de fungdes para 0 organismo manter-se vivo) serdo avaliados o colesterol
total e fragGes, triglicérides, glicemia, insulina, catecolaminas, angiotensina I e 11, interleucinas
6 e 10, TNF-a, proteina C reativa e estresse oxidativo. Para a retirada do sangue € necessario que
a Sra. esteja em jejum por 12 horas, sem consumir nenhum alimento ou bebida que contenha
cafeina, por exemplo, chocolate, café, refrigerante, cha preto, ndo tenha ingerido bebidas
alcoolicas, nem praticado atividade fisica nas 48h anteriores ao exame. Esse exame sera realizado
em laboratdrio de analises clinicas, antes e ap6s 0 periodo de treinamento, através da coleta de
25ml de sangue (2,5 colheres de sobremesa). O procedimento € seguro, uma vez que sera
utilizado material descartavel, entretanto podera ocorrer algum desconforto para introduzir a
pequena agulha para a retirada do sangue. A realizacdo dos exames nao acarretara custo para a
senhora.

Para avaliar a capacidade da Sra. em fazer um exercicio mais pesado, sera realizado o teste
ergoespirométrico onde o Sra. ird caminhar em uma esteira até sentir muito cansaco. Profissionais
treinados (Fisioterapeutas da equipe da pesquisa) irdo acompanhé-la para observar a resposta do
coragdo e pulmao durante o exercicio. Serdo colocados trés fios colados por adesivos no peito
(aparelho de eletrocardiograma) para observar os batimentos do coracdo. A pele sera preparada
atraves da raspagem de pelo (tricotomia) com um aparelho de barbear descartavel, se necessario,
nas areas que serdo colocados os adesivos, e a limpeza sera feita com gaze embebida em alcool
esfregando bem a area. Sera colocada uma mascara na boca e no nariz para analisar a entrada e
saida de ar nos pulmdes. A pressdo arterial também serd medida vérias vezes durante o teste.
Essa avaliacdo ndo Ihe causara dor. Durante o teste serd perguntado para a Sra. uma nota do
cansago, a Sra. vera uma escala enumerada de zero a dez, e a partir dela a Sra. dar4 uma nota
para seu cansago.

Para avaliar as medidas que a Sra. possui, sera utilizado uma balanga para pesar e medir a altura
da Sra., uma fita métrica para tirar as medidas e um aparelho semelhante a uma pinca
(adipdmetro) que seré utilizado de um lado do corpo apenas, para avaliar a quantidade de gordura.

Para avaliar o comportamento dos batimentos do coracdo (frequéncia cardiaca) e da pressao
arterial da Sra., seré realizado o Tilt Test onde a Sra. ird permanecer deitada em uma maca por
20 minutos, posteriormente sera colocada em pé por mais 10 minutos. Durante todo esse tempo
a Sra. estard com uns fios colados por adesivos no peito (aparelho de eletrocardiograma) e um
sensor em seu dedo (aparelho de para avaliar presséo arterial chamado Finometer) que verificardo
constantemente os valores de sua frequéncia cardiaca e de sua pressao arterial.

A bioimpedéancia é um exame que também vai quantificar a gordura que a Sra. possui no corpo.
Ela é feita colocando fios colados por adesivos na méo e no tornozelo de um lado do corpo. A
Sra. ndo sentird nada durante o teste e nenhum desconforto, a ndo ser o de ficar deitada por
aproximadamente 15 minutos. Para realizar o teste a Sra. precisara estar por 48 horas sem ingerir
bebida alcodlica e ndo podera ter tomado agua nas 2 horas anteriores ao teste.
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A ecocardiografia € um exame de imagem, realizado dentro do hospital, para esse exame é
necessario que a senhora esteja de top. A Sra. ira deitar em uma maca, e sera colocado um gel na
regido que fica o coracdo. Com uma das partes do equipamento, chamada de cabecote, que é um
aparelho de plastico do tamanho de um pequeno celular, o avaliador segurando com uma das
maos, deslizara esse aparelho sobre o gel (base de dgua) colocado na regido do coracdo. Esse
exame durara aproximadamente 15 minutos e a Sra. somente sentird a sensacdao do aparelho
deslizando sobre a sua pele.

A ressonancia magnética computadorizada do coragdo tem por objetivo de quantificar a presenca
de fibrose cardiaca. Este exame é amplamente utilizado na pratica clinica, sendo considerado
seguro e ndo invasivo. Durante o procedimento, sera necessario que vocé permaneca deitada e
imovel por um periodo de aproximadamente 30 a 60 minutos, enquanto imagens detalhadas do
seu coracao sdo capturadas. Para obtermos melhores informagdes, sera administrado o contraste
intravenoso gadodiamida na dose de 0,2 mmol/kg. O uso desse contraste é geralmente seguro,
mas, como qualquer substancia administrada ao corpo, pode apresentar riscos. Entre eles estdo:
reacOes leves, como nauseas, dor de cabeca, ou sensacdo de calor; reacOes alérgicas, que sao
raras, mas podem variar de leves (coceira ou urticaria) a graves (dificuldade para respirar ou
choque anafilatico, necessitando de atendimento medico imediato). Para minimizar riscos,
tomaremos todas as precaucdes necessarias.

BENEFICIOS ESPERADOS, RISCOS E DESCONFORTOS
Todos os exames realizados neste estudo ndo causam prejuizo a sua salde. Para realizar
os testes que avaliam a capacidade de a Sra. realizar exercicios, como o0 teste ergoespirométrico,
eventualmente, a Sra. podera vir a apresentar algum desconforto causado pelo esfor¢o, como
tontura, falta de ar, cansaco, palpitagcdo, dor nas pernas. Caso isto aconteca, 0s testes serdo
interrompidos imediatamente para que a Sra. se restabeleca. Os testes sdo seguros e 0s riscos,
apesar de existirem, sdo considerados minimos.

Durante a coleta do sangue, a Sra. sentira um leve desconforto decorrente da introducgéo
da agulha e podera vir a surgir uma pequena mancha roxa no local. Outros possiveis incbmodos,
raros séo: inflamagéo nos vasos, uma formacao de um coagulo na regido, entupimento dos vasos
(embolia), infeccdo generalizada, agua nos pulmdes, contudo 0s riscos sdo minimos pois 0s
profissionais que irdo realizar essa coleta sdo treinados e 0s materiais sdo utilizados uma Unica
vez e descartados apos a utilizacéo.

Os principais beneficios esperados com este programa de exercicios sao: de que a Sra.
seja capaz de realizar melhor as suas atividades diarias e apresente diminuicdo das chances e
desenvolver doencas do coragdo e nos vasos, como pressdo alta, obesidade, dislipidemia
(aumento das concentragdes de gorduras no sangue), entre outros.

Por outro lado, esperamos, apds estudar os resultados colhidos nesta pesquisa, contribuir
para melhorar os conhecimentos dos efeitos do exercicio fisico associado ao uso da terapia de
reposicdo hormonal e de Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina e Bloqueadores de
Receptores AT sobre os batimentos do coracéo, pressao arterial e componentes do sangue.
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OUTRAS INFORMACOES

— O tratamento com as medicacdes que a Sra. utiliza ndo sera alterado. Este programa de exercicios
é também um tratamento que sera realizado junto com os medicamentos que a Sra. ja toma.

— Néo sera necessario que a Sra. fique internado para realizar os exames deste estudo. Sera
necessaria aproximadamente 1 hora para cada dia de exame.

— Durante todo o tempo dos exames e dos exercicios a Sra. serd acompanhada.

— A Sra. tem a garantia de receber qualquer outra informacdo ou esclarecimento que julgar
necessario, a qualquer tempo do estudo, e ainda podera ter acesso aos resultados de todas as suas
avaliacOes caso tenha interesse. As informacdes obtidas no estudo serdo mantidas em segredo,
estando garantido que ninguém sabera da sua participacéo.

— A sua recusa em participar do estudo ndo Ihe trard qualquer prejuizo e podera ser feita a qualquer
momento do estudo.

— A Sra. ndo tera despesa com o0s testes e ndo havera pagamento por participar da pesquisa, mas
caso houver necessidade de algum gasto adicional como transporte ou alimentacdo, este sera
coberto.

— A Sra. recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, assinado em todas as
paginas pelo participante e pelo pesquisador.

— Segundo a resolucdo N° 466, de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saude, do
Ministério da Saude, caso a Sra. venha a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participacao nesta pesquisa, previsto ou ndo neste Termo de Consentimento Livre e esclarecido,
a Sra. terd direito a indenizacdo prevista por lei.

Nos colocamos a disposicao para responder a qualquer pergunta ou esclarecer qualquer davida
sobre o protocolo. O principal investigador € o docente da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto, o Prof. Dr. Hugo Celso Dutra de Souza, que pode ser encontrado nos telefones: (16) 3315-
4416, (16)98175-1017. Caso tenha alguma consideracdo ou divida sobre a ética da pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa no telefone: (16) 3602-2228.

Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de pessoas que Si0
responsaveis por supervisionarem pesquisas em seres humanos que estdo sendo feitas na
instituicdo e tem a fungédo de proteger e garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar de todos
0s participantes de pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital das
Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto esta localizado no Subsolo do Hospital e
funciona das 8:00 as 17:00. O telefone de contato é o (16) 3602-2228

Ribeirdo Preto, de de : Agradecemos a sua participago.
Nome completo da participante Assinatura da participante
Nome completo do pesquisador Assinatura do pesquisador
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