Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para participantes
[bookmark: _Hlk519070360]Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Efeitos do Exercício Físico sobre a Experiência de Idosos de Belo Horizonte em Risco e Situação de Fragilidade”, realizado pela Escola de Educação Física, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), sob coordenação do Prof. Dr. Franco Noce, em parceria com a Profa. Maria Aparecida Camargos Bicalho e o Prof. Edgar Nunes de Morais do Núcleo de Geriatria e Gerontologia da Hospital das Clínicas da UFMG (NUGG – UFMG). Este presente estudo tem como objetivo compreender os efeitos do exercício físico supervisionado e domiciliar aplicado em idosos de Belo Horizonte em situação de fragilidade.
O(a) senhor(a) foi selecionado(a) para participar desse estudo porque é assistido pela equipe da Saúde da Família de sua Unidade Básica de Saúde (Leopoldo Crisóstomo) no território de sua residência. Sua participação nesta pesquisa, que será realizada em sua totalidade na sua residência, poderá ocorrer de duas formas. Na primeira, você poderá participar de um programa de exercícios físicos, na modalidade pilates solo, 2 vezes na semana ao longo de 6 meses. Na segunda, você poderá receber visitas semanais para monitoramento de sua saúde com orientações realizadas por educador físico, também ao longo de 6 meses. Ao término desse período, lhe será ofertado o protocolo de pilates semelhante àquele realizado na primeira forma de participação. A sua forma de participação será definida aleatoriamente. Além disso, você participará de avaliações de rastreamento de fragilidade, comprometimento cognitivo, depressão, alterações de marcha e qualidade de vida por meio de um questionário breve, em três momentos específicos (sendo uma inicial e outras duas a cada três meses). 
As informações obtidas através dessa pesquisa serão confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua participação. Seu nome e os dados obtidos não serão divulgados de forma a possibilitar sua identificação. Sua participação não é obrigatória e, a qualquer momento, você pode desistir e retirar seu consentimento. Sua recusa não trará prejuízo algum ao senhor(a). 
O programa de exercícios utilizado nessa pesquisa é o método de pilates solo, sendo que a sua participação trará riscos mínimos ao senhor(a) visto que os exercícios são desenvolvidos na posição deitada (decúbito ventral, dorsal ou lateral). Os exercícios terão a orientação e supervisão dos pesquisadores durante todo este processo, sendo que o senhor(a) terá acompanhamento individual por um bolsista, reduzindo fortemente o risco de quedas. Os riscos em participar da pesquisa são mínimos, como mal-estar, tonteira, cansaço durante a realização da atividade física. Com o objetivo de minimizar quaisquer complicações, o senhor será avaliado previamente por equipe médica para realização dos exercícios, todos os procedimentos serão realizados por profissionais experientes a fim de evitar qualquer intercorrência. Os alunos são treinados para evitar complicações, como quedas, tonturas, mal-estar e, também, para realizar o primeiro atendimento, caso seja necessário. É importante destacar que em caso de alguma intercorrência mais grave durante o exercício, o bolsista está orientado a cumprir um protocolo de segurança que visa o encaminhamento para a atenção hospitalar no Hospital Risoleta Tolentino Neves através do transporte sanitário (SAMU). Você terá direito a receber uma indenização em caso de danos físicos provocados pelo protocolo de exercícios durante a sua execução. 




Rubrica do Pesquisador:____________________________________________




Rubrica do Paciente:_______________________________________________


Como benefício, a sua participação poderá contribuir para um melhor entendimento sobre a abordagem do exercício físico com a pessoa idosa em situação de fragilidade além dos possíveis benefícios associados à prática de atividade física. Além disso, você será avaliado por geriatras treinados do Hospital das Clínicas da UFMG e, caso necessário, manterá acompanhamento com a equipe, além de ter sua saúde acompanhada pelos pesquisadores e membros da equipe.
É importante destacar que sua participação nesta pesquisa é voluntária e não trará ao senhor(a) nenhuma despesa. Caso o Sr (a) sofra algum dano associado diretamente a participação na pesquisa, será assegurado o direito a indenização como previsto na legislação. Ainda, segundo a resolução CNS 466/12, cabe ao pesquisador “manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP”.
O(a) senhor(a) receberá via e-mail, caso seja do seu interesse, um breve relatório como seu resultado nos questionários. Além disso, em qualquer momento da pesquisa, você terá total liberdade para esclarecer qualquer dúvida com o professor-coordenador ou com o Comitê de ética da UFMG e da PBH. 

Belo Horizonte, ____ de __________ de 20____.


___________________________________________________________________
Nome legível /Assinatura	do voluntário. Data:___/____/____.



Impressão dactiloscópica (caso não consiga escrever)


Eu, _______________________________________(nome do pesquisador), declaro que forneci todas as informações referentes ao projeto ao participante e/ou responsável. 

___________________________________________________________________ 
Assinatura do pesquisador. Telefone:                            email:

___________________________________________________________________  
Nome/assinatura do coordenador do projeto – Franco Noce, telefone (31) 99206-7125, 
email: fnoce@hotmail.com.

Caso seja necessário para esclarecimento de questões éticas, você poderá entrar em contato com o COEP/UFMG, sito à Av. Antonio Carlos 6627, Unidade Administrativa II, 2° andar, sala 2005, CEP:31270-901- Belo Horizonte- MG. Telefax (31) 3409-4592, e-mail coep@prpq.ufmg.br, onde maiores esclarecimentos poderão ser obtidos.
Comitê de Ética em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte (COEP-PBH) situado na Rua Frederico Bracher Júnior, 103/3º andar/sala 05 - Padre Eustáquio - Belo Horizonte - MG. CEP: 30.720-000 Telefone: 3277-5309 – e-mail: coep@pbh.gov.br. 

Esse termo será assinado em duas vias, sendo uma para posse do(a) pesquisador(a) responsável e outra para posse do(a) participante voluntário(a).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para responsáveis dos participantes
Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Efeitos do Exercício Físico sobre a Experiência de Idosos de Belo Horizonte em Risco e Situação de Fragilidade” na qualidade de responsável por participante do estudo. O projeto é realizado pela Escola de Educação Física, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), sob coordenação do Prof. Dr. Franco Noce, em parceria com a Profa. Maria Aparecida Camargos Bicalho e o Prof. Edgar Nunes de Morais do Núcleo de Geriatria e Gerontologia da Hospital das Clínicas da UFMG (NUGG – UFMG). Este presente estudo tem como objetivo compreender os efeitos do exercício físico supervisionado e domiciliar aplicado em idosos de Belo Horizonte em situação de fragilidade.
O idoso (a) foi selecionado(a) para participar desse estudo porque é assistido pela equipe da Saúde da Família de sua Unidade Básica de Saúde (Leopoldo Crisóstomo) no território de sua residência. A participação nesta pesquisa, que será realizada em sua totalidade na residência do idoso, poderá ocorrer de duas formas. Na primeira, ele poderá participar de um programa de exercícios físicos, na modalidade pilates solo, 2 vezes na semana ao longo de 6 meses. Na segunda, poderá receber visitas semanais para monitoramento de sua saúde com orientações realizadas por educador físico, também ao longo de 6 meses. Ao término desse período, será ofertado ao participante protocolo de pilates semelhante àquele realizado na primeira forma de participação. A forma de participação do idoso será definida aleatoriamente. Além disso, ele (a) participará de avaliações de rastreamento de fragilidade, comprometimento cognitivo, depressão, alterações de marcha e qualidade de vida por meio de um questionário breve, em três momentos específicos (sendo uma inicial e outras duas a cada três meses). 
As informações obtidas através dessa pesquisa serão confidenciais e asseguramos o sigilo sobre a participação dele (a). O nome e os dados obtidos não serão divulgados de forma a possibilitar a identificação do participante. A participação do idoso não é obrigatória e, a qualquer momento, este pode desistir e retirar seu consentimento. Sua recusa não trará prejuízo algum a ele.
O programa de exercícios utilizado nessa pesquisa é o método de pilates solo, sendo que a participação do idoso trará riscos mínimos a sua saúde, visto que os exercícios são desenvolvidos na posição deitada (decúbito ventral, dorsal ou lateral). Os exercícios terão a orientação e supervisão dos pesquisadores durante todo este processo, sendo que o participante terá acompanhamento individual por um bolsista, reduzindo fortemente o risco de quedas. Os riscos em participar da pesquisa são mínimos, como mal-estar, tonteira, cansaço durante a realização da atividade física. Com o objetivo de minimizar quaisquer complicações, os idosos serão avaliados previamente por equipe médica para realização dos exercícios, todos os procedimentos serão realizados por profissionais experientes a fim de evitar qualquer intercorrência. Os alunos são treinados para evitar complicações, como quedas, tonturas, mal-estar e, também, para realizar o primeiro atendimento, caso seja necessário. É importante destacar que em caso de alguma intercorrência mais grave durante o exercício, o bolsista está orientado a cumprir um protocolo de segurança que visa o encaminhamento para a atenção hospitalar no Hospital Risoleta Tolentino Neves através do transporte sanitário (SAMU). O participante terá direito a receber uma indenização em caso de danos físicos provocados pelo protocolo de exercícios durante a sua execução. 




Rubrica do Pesquisador:____________________________________________




Rubrica do Paciente:_______________________________________________


Como benefício, a participação do idoso poderá contribuir para um melhor entendimento sobre a abordagem do exercício físico com a pessoa idosa em situação de fragilidade além dos possíveis benefícios associados à prática de atividade física. Além disso, o idoso será avaliado por geriatras treinados do Hospital das Clínicas da UFMG e, caso necessário, manterá acompanhamento com a equipe, além de ter sua saúde acompanhada pelos pesquisadores e membros da equipe.
É importante destacar que a participação nesta pesquisa é voluntária e não trará ao senhor(a) e ao idoso (a) nenhuma despesa. Caso o idoso participante sofra algum dano associado diretamente a participação na pesquisa, será assegurado o direito a indenização como previsto na legislação. Ainda, segundo a resolução CNS 466/12, cabe ao pesquisador “manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP”.

O(a) senhor(a) receberá via e-mail, caso seja do seu interesse, um breve relatório com o resultado do idoso nos questionários. Além disso, em qualquer momento da pesquisa, você terá total liberdade para esclarecer qualquer dúvida com o professor-coordenador ou com o Comitê de ética da UFMG e da PBH. 

Belo Horizonte, ____ de __________ de 20____.


___________________________________________________________________
Nome legível /Assinatura	do voluntário. Data:___/____/____.



Impressão dactiloscópica (caso não consiga escrever)


Eu, _______________________________________(nome do pesquisador), declaro que forneci todas as informações referentes ao projeto ao participante e/ou responsável. 

___________________________________________________________________ 
Assinatura do pesquisador. Telefone:                            email:

___________________________________________________________________  
Nome/assinatura do coordenador do projeto – Franco Noce, telefone (31) 99206-7125, 
email: fnoce@hotmail.com.

Caso seja necessário para esclarecimento de questões éticas, você poderá entrar em contato com o COEP/UFMG, sito à Av. Antonio Carlos 6627, Unidade Administrativa II, 2° andar, sala 2005, CEP:31270-901- Belo Horizonte- MG. Telefax (31) 3409-4592, e-mail coep@prpq.ufmg.br, onde maiores esclarecimentos poderão ser obtidos.
Comitê de Ética em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte (COEP-PBH) situado na Rua Frederico Bracher Júnior, 103/3º andar/sala 05 - Padre Eustáquio - Belo Horizonte - MG. CEP: 30.720-000 Telefone: 3277-5309 – e-mail: coep@pbh.gov.br. 

Esse termo será assinado em duas vias, sendo uma para posse do(a) pesquisador(a) responsável e outra para posse do(a) responsável do participante voluntário(a).
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para participantes
Você está sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Efeitos do Exercício Físico sobre a Experiência de Idosos de Belo Horizonte em Risco e Situação de Fragilidade”, realizado pela Escola de Educação Física, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), sob coordenação do Prof. Dr. Franco Noce, em parceria com a Profa. Maria Aparecida Camargos Bicalho e o Prof. Edgar Nunes de Morais do Núcleo de Geriatria e Gerontologia da Hospital das Clínicas da UFMG (NUGG – UFMG). Este estudo tem como objetivo compreender os efeitos do exercício físico supervisionado e na casa de idosos frágeis de Belo Horizonte.
O(a) senhor(a) foi selecionado(a) para participar desse estudo porque é acompanhado pela equipe da Saúde da Família do posto de saúde (Leopoldo Crisóstomo). Sua participação nesta pesquisa, que será realizada na sua casa, poderá ocorrer de duas formas. Na primeira, você poderá participar de um programa de exercícios físicos, na modalidade pilates solo, 2 vezes na semana ao longo de 6 meses. Na segunda, você poderá receber visitas semanais para avaliar sua saúde, também ao longo de 6 meses. Ao término desse período, será ofertado a você o protocolo de pilates semelhante àquele realizado na primeira forma de participação. A sua forma de participação será definida aleatoriamente. Além disso, você participará de avaliações médicas por meio de um questionário breve, em três momentos. 
As informações obtidas através dessa pesquisa serão confidenciais e sua participação sigilosa. Seu nome e seus dados não serão divulgados. Sua participação não é obrigatória e, a qualquer momento, você pode desistir de participar da pesquisa e isso não trará prejuízo algum ao senhor(a). 
O programa de exercícios utilizado nessa pesquisa é o método de pilates solo, sendo que a sua participação trará riscos mínimos ao senhor(a) visto que os exercícios são desenvolvidos com o senhor (a) deitado. Os exercícios terão a orientação e supervisão dos pesquisadores durante todo este processo, sendo que o senhor(a) terá acompanhamento individual por um bolsista, reduzindo fortemente o risco de quedas. Os riscos em participar da pesquisa são mínimos, como mal-estar, tonteira, cansaço durante a realização da atividade física. Com o objetivo de minimizar quaisquer complicações, o senhor será avaliado por equipe médica antes da realização dos exercícios e todos os procedimentos serão realizados por profissionais experientes a fim de evitar qualquer intercorrência. Os alunos são treinados para evitar complicações, como quedas, tonturas, mal-estar e, também, para realizar o primeiro atendimento, caso seja necessário. É importante destacar que em caso de alguma intercorrência mais grave durante o exercício, o bolsista está orientado a cumprir um protocolo de segurança que visa o encaminhamento para a atenção hospitalar no Hospital Risoleta Tolentino Neves através do transporte sanitário (SAMU). Você terá direito a receber uma indenização em caso de danos físicos provocados pelo protocolo de exercícios durante a sua execução. 




Rubrica do Pesquisador:____________________________________________




Rubrica do Paciente:_______________________________________________


Como benefício, a sua participação poderá contribuir para nós entendermos como fazer exercícios físicos em idosos frágeis e mostrar os possíveis benefícios associados à prática de atividade física. Além disso, você será avaliado por geriatras treinados do Hospital das Clínicas da UFMG e, caso necessário, manterá acompanhamento com a equipe, além de ter sua saúde acompanhada pelos pesquisadores e membros da equipe.
É importante destacar que sua participação nesta pesquisa é voluntária e não trará ao senhor(a) nenhuma despesa. Caso o Sr (a) sofra algum dano associado diretamente a participação na pesquisa, será assegurado o direito a indenização como previsto na legislação. Ainda, segundo a resolução CNS 466/12, cabe ao pesquisador “manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP”.

O(a) senhor(a) receberá via e-mail, caso seja do seu interesse, um breve relatório como seu resultado nos questionários. Além disso, em qualquer momento da pesquisa, você terá total liberdade para esclarecer qualquer dúvida com o professor-coordenador ou com o Comitê de ética da UFMG e da PBH. 

Belo Horizonte, ____ de __________ de 20____.


___________________________________________________________________
Nome legível /Assinatura	do voluntário. Data:___/____/____.



Impressão dactiloscópica (caso não consiga escrever)


Eu, _______________________________________(nome do pesquisador), declaro que forneci todas as informações referentes ao projeto ao participante e/ou responsável. 

___________________________________________________________________ 
Assinatura do pesquisador. Telefone:                            email:

___________________________________________________________________  
Nome/assinatura do coordenador do projeto – Franco Noce, telefone (31) 99206-7125, 
email: fnoce@hotmail.com.

Caso seja necessário para esclarecimento de questões éticas, você poderá entrar em contato com o COEP/UFMG, sito à Av. Antonio Carlos 6627, Unidade Administrativa II, 2° andar, sala 2005, CEP:31270-901- Belo Horizonte- MG. Telefax (31) 3409-4592, e-mail coep@prpq.ufmg.br, onde maiores esclarecimentos poderão ser obtidos.
Comitê de Ética em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte (COEP-PBH) situado na Rua Frederico Bracher Júnior, 103/3º andar/sala 05 - Padre Eustáquio - Belo Horizonte - MG. CEP: 30.720-000 Telefone: 3277-5309 – e-mail: coep@pbh.gov.br. 

Esse termo será assinado em duas vias, sendo uma para posse do(a) pesquisador(a) responsável e outra para posse do(a) participante voluntário(a).
