TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE COMUNITARIA DA REGIAO DE CHAPECO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
CURSO - PROGRAMA DE POS GRADUACAO NiVEL DE DOUTORADO EM

CIENCIAS DA SAUDE

O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos, é um colegiado
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos. O
CEP/Unochapec6d esta localizado dentro da propria Instituigdo Bloco P. Horario de
funcionamento definido de segunda-feira a sexta-feira das 8h as 12h e das 13h30min as 17h30min
para contato dos pesquisadores ¢ participantes das pesquisas. Telefone e e-mail para contato, (49)

3321-8142, cep@unochapeco.edu.br.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) para participar como voluntario em uma pesquisa.
Apos a leitura e esclarecimento sobre as informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do
estudo, rubrique todas as paginas e assine no final deste documento, que esta em duas vias. Uma

delas ¢é sua e outra é do pesquisador.

Titulo da pesquisa: Efeitos de um protocolo de exercicio fisico associado ou nao a
estimulagdo elétrica neuromuscular na eficacia da didlise e funcionalidade de pessoas idosas com
doenga renal cronica: ensaio clinico randomizado

Pesquisador responsavel: Ricardo José Nicaretta

Enderego: Rua Fernando Machado, 1260e, ap 202, centro.

Telefone para contato: 49 9 88688010

O objetivo desta pesquisa ¢ analisar o efeito de um protocolo de exercicio fisico
multicomponente intradialitico na funcionalidade de pessoas idosas com disfungao renal crénica

A sua participacdo na pesquisa consiste em ser submetido a uma avaliagdo
funcional, musculoesquelética e cardiorrespiratoria respondendo questionarios funcionais,
passando por testes fisico funcionais com baixo impacto, testes de for¢a muscular, teste de
qualidade muscular com a ultrassonografia, testes pulmonares de for¢a e fun¢do. Nenhum dos
testes tem carater invasivo. Apos a fase de avaliagdo as pessoas idosas serdo divididas em trés

grupos. A participag@o na pesquisa ndo ira gerar custos de deslocamento ou alimentagdo, ja que
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os participantes estardo no local seguindo sua rotina, ndo precisando alterar os dias e horarios que
ja realizam a hemodiélise atualmente.

O grupo 1 (exercicio Fisico multicomponente), sera submetido a um protocolo e
exercicios multicomponente com fortalecimento muscular com carga, pedalada no
cicloergdmetro e treino muscular inspiratério durante 12 semanas com frequéncia de 2 vezes na
semana. O grupo dois (Exercicio Fisico Multicomponente associado a estimulacdo elétrica
neuromuscular) passara pelo mesmo protocolo de exercicios associado a estimulagdo elétrica
neuromuscular no grupo de musculos anteriores da coxa (quadriceps). E o grupo 3 (grupo
controle), que sera o controle, apenas recebera informacdes sobre cuidados gerais de saude via
whatsapp, com garantia de que as informagdes sdo baseadas em evidéncias cientificas e uteis para
asaude. Ao final das 12 semanas, o grupo controle podera experienciar o protocolo de exercicios
por 4 semanas.

A pesquisa envolve riscos relacionados ao protocolo de exercicios
intradialiticos sendo eles: presenca de cansaco exacerbado, dores musculares pos-
exercicios em membros inferiores, dores articulares, desconforto muscular devido a
estimulagdo elétrica neuromuscular, descompensa¢ao hemodinamica (sendo este um
critério de interrupcdo do exercicio) e frustracdo por ndo conseguir finalizar o protocolo
de exercicio. O protocolo possui critérios objetivos para interrup¢ao dos exercicios caso
o participante venha apresentar um dos riscos que ¢ a descompensac¢do hemodindmica. E
importante salientar que a CRO possui médico e equipe de enfermagem durante todo o
periodo, que sdo preparados para intermediar as intercorréncias e poderdao auxiliar os
pesquisadores em caso de intercorréncias na estabilizagdo do participante.

Além disso, serdo observadas todas as normas e recomendagdes sanitarias quanto aos
riscos de infec¢do por Sars-Cov-2, a fim de proteger contra a COVID-19 os participantes ¢
pesquisadores envolvidos neste estudo.

E garantida indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa a sua pessoa.
Nao havera nenhum custo para participagdo na pesquisa.

Durante todo o protocolo de intervengdo os pesquisadores estardo em monitoramento
continuo da condig¢do clinica e de sinais vitais dos participantes da pesquisa, encerrando
imediatamente e entrando em contato com a equipe de satide caso ocorra alguma alteragdo que
fuja dos parametros permitidos no protocolo.

Os beneficios esperados pela sua participacdo na pesquisa sao intimeros, ja que
as pessoas idosas irdo passar por uma avaliagdo de funcionalidade, da condigdo muscular e
pulmonar apurada, por um protocolo de exercicios que tendem a melhorar sua capacidade
cardiovascular, forga muscular, funcionalidade e tolerancia ao exercicio, da eficacia da dialise,

bem como a interagdo que possuirdo com os pesquisadores e demais idosos que estdo sendo
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submetidos ao protocolo. Além de estarem contribuindo para a comunidade cientifica com a
validagdo de um protocolo de exercicio intradia litico especifico para o publico idoso. Além
destes, o grupo controle contara com o beneficio de receber informacdes atualizadas sobre
questdes gerais de satide, podendo melhorar sua rotina de alimentagdo, sono entre outros aspectos
de prevengdo e promocao da saude.

Em nenhum momento vocé sera identificado(a). Os resultados da pesquisa serdo
publicados, mas a sua identidade serd preservada. As informag¢des obtidas através da coleta de
dados serdo utilizadas para alcangar o objetivo acima proposto e para a composi¢do do relatorio
de pesquisa, resguardando sempre sua identidade durante todas as fases da pesquisa. Ao término
da pesquisa, os resultados obtidos serdo retornados a sua pessoa.

Os participantes receberdo um relatorio com toda a avaliagdo realizada pré e pos protocolo
de intervencao, informando os principais déficits e pontos que precisam ser melhorados. O servigo
também ira receber um documento com todos os resultados objetivos ao longo do processo. Apos
término da pesquisa os dados coletados sdo armazenados por 5 anos em HD externo, ndo estando
disponiveis em nuvens e depois de 5 anos serdo descartados

Vocé tera acesso as perguntas somente depois que tiver dado o seu consentimento. Podera
verificar o teor do contetido do instrumento antes de responder as perguntas. Podera ainda recusar-
se a responder qualquer questdo, mesmo que seja obrigatdria, sem necessidade de explicacdo ou
justificativa para tal.

Vocé podera recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem nenhum prejuizo. Caso ndo queira mais fazer parte da pesquisa, favor entrar em
contato com o pesquisador responsavel.

Ap0s a leitura e esclarecimento de todas as duvidas pelo pesquisador, o TCLE
devera ser rubricado por ambos (pesquisador e pesquisado), nas duas vias em todas as folhas e
assinado em seu término. Apos assinatura do TCLE, uma via sera entregue para o participante e

outra ficara em posse do pesquisador.

CONSENTIMENTO DA PESSOA COMO PARTICIPANTE DE PESQUISA

Eu, , abaixo assinado,

concordo em participar do estudo. Fui devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador/a
sobre a pesquisa e os procedimentos nela envolvidos, bem como os riscos e beneficios decorrentes
da minha participagdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento e ter acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado.

Local:

Data / /

Assinatura do participante da pesquisa:

Assinatura do pesquisador responsavel:
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