TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (TCLE)

Nés Rafael Reimann Baptista (professor responsavel) e Josieli Alves
Fraga, responsaveis pela pesquisa Iniciativa de Saude do Cérebro de Porto
Alegre, convidamos voceé a participar como voluntario nesse estudo. Acreditamos
que ela seja importante porque permitira uma melhor compreensao das
condigcbes de saude cerebral da populagdo de Porto Alegre e ajudara na
implementacgéo de estratégias de intervengdo mais eficazes.

Esta pesquisa pretende avaliar diversos marcadores de saude do cérebro

através de uma bateria de testes e exames bioldgicos que incluirdo:

Procedimentos da pesquisa:

- Dados clinicos e de saude: avaliagdo da marcha, que sera realizada
no Laboratério de Avaliagdo e Pesquisa em Atividade Fisica da PUCRS;
avaliagdo da composicdo corporal que sera utilizada uma balanca de
bioimpedancia tetrapolar; avaliacdo da pressao arterial que sera utilizado um
esfigmomanémetro digital; avaliacdo da forgca de membros inferiores, velocidade
de marcha e a agilidade, que serao utilizados dois testes: o Short Physical
Performance Battery (SPPB) e o Timed Up and Go (TUG) Test.
- Realizagao de exames de sangue e biomarcadores: perfil lipidico (colesterol
total, LDL, HDL e triglicerideos), insulina, glicose em jejum, hemoglobina glicada
(HbA1c), homocisteina, cortisol, catecolaminas (adrenalina e noradrenalina),
creatinina, niveis de vitaminas B12, D e acido félico (B9), proteina C-reativa
(PCR), tireoidianos (TSH, T3 e T4) e fator neutrofico derivado do cérebro (BDNF).
- Realizagdao de eletroencefalografia (EEG): este exame coleta dados
eletrofisiolégicos, os participantes terdo eletrodos fixados em seu couro
cabeludo, e a atividade cerebral sera registrada tanto em repouso quanto durante
a execucao de tarefas especificas.

- Testes COGNITIVOS de rastreio e estado emocional: sera utilizado o Mini
Exame do Estado Mental (MEEM), o Questionario de Falhas Cognitivas (versao
BR1) e o DASS-21 (Depression, Anxiety, and Stress Scale - 21 itens) e serao

aplicados por um psicélogo.

Rubrica Participante: Rubrica do Pesquisador:




Essa bateria de testes, assim como os exames bioldgicos serédo coletados
duas vezes ao longo do projeto: ao iniciar, antes das intervengdes e ao final,
apos as intervengdes. As intervengdes do projeto terdo duragao de quatro meses
e sdo compostas de exercicios de for¢ca e aerdbico, que seréo realizadas duas

vezes na semana com duracio de 40 a 60 minutos cada sesséo.

Sua participagao constara de:

- Participagao em sessodes de coleta de sangue;

- Submeter-se a exames de Eletroencefalografia;

- Responder a questionarios sobre seu estado de saude e habitos de vida;

- Submeter-se a testes cognitivos e emocional;

- Participar de sessobes de treinamento de for¢a e aerdbico.

Riscos e desconfortos possiveis:

- Eletroencefalografia (EEG): desconforto na aplicacdo dos eletrodos e
dificuldade de permanecer imovel.

- Exames de sangue: dor e desconforto na pungdo venosa, formagao de
hematomas, risco de infec¢ao e possibilidade de desmaio.

- Testes fisicos: risco de queda, hipotensao postural, tontura, lesbes musculares
ou articulares por sobrecarga e fadiga excessiva.

- Questionarios e entrevistas: podem trazer a tona questbes pessoais ou
emocionalmente dificeis, causando desconforto ou estresse.

Vocé tem o direito de pedir uma indenizagdo por qualquer dano que
comprovadamente resulte da sua participagédo no estudo.

Os beneficios esperados:

- Melhoria no diagndstico e tratamento de condigdes de saude cerebral.

- Contribuicao para a saude publica através de dados e insights valiosos.
Informagoes adicionais:

- Caso decida nao participar, existem outros tipos de tratamento ou diagndstico
indicados para o seu caso.

- Durante todo o periodo da pesquisa vocé tem o direito de esclarecer qualquer
duvida ou pedir qualquer informagao sobre o estudo, bastando para isso entrar
em contato, com o Prof. Rafael Reimann Baptista ou com a Josieli Alves Fraga
pelo telefone (51) 3320-3683.
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- Vocé tem garantido o seu direito de n&o aceitar participar ou de retirar sua
permissao, a qualquer momento, sem nenhum tipo de prejuizo ou retaliagao,
pela sua decisao.

- As informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas
em eventos ou publicagdes cientificas, sem identificacdo dos participantes,
assegurando o sigilo sobre sua participagao.

- Em caso de algum problema relacionado a saude e integridade fisica que esteja
relacionado aos testes propostos pela pesquisa, vocé recebera gratuitamente e
pelo periodo que perdurar eventual incapacitacédo, toda a assisténcia médica,
farmacéutica, psicolégica e demais necessarias para seu pronto
restabelecimento.

- Se por algum motivo vocé tiver despesas decorrentes da sua participagéo neste
estudo com transporte e/ou alimentagdo, vocé sera reembolsado
adequadamente pelos pesquisadores (ressarcimento de despesas com
transporte e alimentacao do participante e de seu acompanhante se for o caso).
- Caso vocé tenha qualquer duvida quanto aos seus direitos como participante
de pesquisa, entre em contato com Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS) em (51) 3320-3345,
Av. Ipiranga, 6681/prédio 50, sala 703, CEP: 90619-900, Bairro Partenon, Porto
Alegre — RS, e-mail: cep@pucrs.br, de segunda a sexta-feira das 8h as 12h e
das 13h30 as 17h. O Comité de Etica & um 6rgdo independente constituido de
profissionais das diferentes areas do conhecimento e membros da comunidade.
Sua responsabilidade é garantir a protegcao dos direitos, a seguranca e o bem-
estar dos participantes por meio da revisdo e da aprovacédo do estudo, entre
outras agodes.

Ao assinar este termo de consentimento, vocé ndo renuncia de nenhum
direito legal que teria de outra forma. Nao assine este termo de consentimento a
menos que tenha tido a oportunidade de fazer perguntas e tenha recebido
respostas satisfatorias para todas as suas duvidas.

Se vocé concordar em participar deste estudo, vocé rubricara todas as

paginas e assinara e datara duas vias originais deste termo de consentimento.
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Ao assinar e rubricar todas as paginas deste documento, vocé de
forma voluntaria e esclarecida, nos autoriza a utilizar todas as informagoes
de natureza pessoal que constam em seu prontuario de atendimento,
imagens, resultados de exames e diagnéstico, material biolégico, se for o
caso, para finalidade de pesquisa e realizagao deste estudo. Vocé recebera
uma das vias para seus registros e a outra sera arquivada pelo responsavel pelo

estudo.

Eu, , apobés a

leitura deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar com o
pesquisador responsavel, para esclarecer todas as minhas duvidas, acredito
estar suficientemente informado, ficando claro para mim que minha participacao
€ voluntaria e que posso retirar este consentimento a qualquer momento sem
penalidades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também dos objetivos
da pesquisa, dos procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis danos
ou riscos deles provenientes e da garantia de confidencialidade e
esclarecimentos sempre que desejar. Diante do exposto, expresso minha
concordancia de espontanea vontade em participar deste estudo,
autorizando o uso, compartilhamento e publicacado dos meus dados e

informagoes de natureza pessoal para essa finalidade especifica.

Assinatura do participante da pesquisa ou de seu representante legal

Assinatura de uma testemunha
DECLARA(;AO DO PROFISSIONAL QUE OBTEVE O CONSENTIMENTO

Expliquei integralmente este estudo clinico ao participante ou ao seu cuidador.
Na minha opinidao e na opinido do participante e do cuidador, houve acesso
suficiente as informacgdes, incluindo riscos e beneficios, para que uma decisao

consciente seja tomada.

Data:

Assinatura do Pesquisador
RAFAEL REIMANN BAPTISTA



