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TERMO DE ENTIMENTO LIVRE E ESCLARECID
(Resoluciao CNS 466/2012)

O(a) Senhor(a) estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Efeito do
treinamento de forca de baixa intensidade com restricio de fluxo sanguineo nas areas
miofibrilar e extracelular da fibra muscular”.

Local de desenvolvimento do projeto

Laboratério de Adaptagdes Neuromusculares ao Treinamento de Forca (MUSCULAB),
Departamento de Educacdo Fisica e Motricidade Humana (DEFMH), Universidade Federal de
Sao Carlos (UFSCar).

Objetivos

O objetivo do presente estudo serd testar se a intervengdo de treinamento de for¢a com baixa
carga associado a restri¢do de fluxo sanguineo promove um tipo diferente de aumento na massa
e nas fibras musculares quando comparado a uma intervengao de treinamento de forca com alta
carga.

Critérios de inclusio e exclusio

Vocé foi selecionado (a) por ndo ter praticado exercicio fisico, em especial musculacdo, ao
longo dos ultimos 6 meses, ter idade entre 18 e 35 anos, ndo apresentar limitagdes musculares
ou articulares que impecam a pratica de exercicios e ndo ser portador de doencas cronicas, tais
como: diabetes, hipertensdo, entre outras.

Procedimentos do estudo

Apos assinar este documento, vocé responderd um questionario chamado PAR-Q, que serve
para verificar se ¢ necessario procurar um médico antes de iniciar atividades fisicas. Se vocé
responder “sim” a alguma das perguntas, ndo poderd continuar no estudo e serd orientado a
consultar um médico. Se estiver apto a participar, um pesquisador ird medir sua altura e peso e
realizara um exame de ultrassonografia na parte da frente da sua coxa (musculo da perna). Esse
exame sera repetido trés dias depois. Nesse mesmo dia, vocé fard um teste de forca. Trés dias
apos esse teste, ele serd repetido. Entre quatro e cinco dias ap6s o segundo teste de forga, serd
feita uma coleta de uma pequena amostra do musculo da sua coxa, chamada bidpsia muscular.
Esse procedimento sera realizado por um médico experiente. Depois disso, vocé comegara o
periodo de treinamento, com exercicios diferentes para cada perna (um protocolo em cada lado).
Serdo 22 sessdes no total, realizadas duas ou trés vezes por semana. Cada treino terd duragao
aproximada de 20 minutos e serd agendado conforme sua disponibilidade. Trés dias apos o
ultimo treino, vocé fara novamente o exame de ultrassonografia e o teste de forca. Por fim, as
bidpsias musculares serdo repetidas entre quatro e cinco dias apds essas ultimas avaliagdes.
Todos os procedimentos serdo realizados em nosso laboratério (MUSCULAB), localizado no
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Departamento de Educacgdo Fisica e Motricidade Humana, localizado na UFSCar. O excedente
das amostras musculares coletadas sera usado apenas nesta pesquisa, com sua autoriza¢ao
expressa, dada ao assinar este termo. As amostras serdo armazenadas e analisadas no
Departamento de Ciéncias Fisioldgicas até o fim das analises e publicagdo dos resultados. Apos
isso, os fragmentos que sobrarem serdo descartados conforme as normas da UFSCar para
residuos biologicos, com tratamento adequado e coleta por empresa especializada.

Participacio e beneficios

Sua participacdo ¢ voluntaria, isto €, a qualquer momento o (a) senhor (a) podera desistir de
participar e retirar seu consentimento. Terd o esclarecimento sobre o estudo em qualquer
aspecto que desejar, e sua recusa ndo trard nenhum prejuizo na sua relagdo com o pesquisador
ou com a institui¢do que forneceu os dados. Os beneficios diretos da sua participag@o no estudo
envolvem o desenvolvimento de capacidades fisicas importantes (e.g., forca e poténcia
muscular) e aumento na massa muscular (i.e., hipertrofia muscular) dos musculos treinados
(i.e., musculos do quadriceps), que estdo atrelados a promoc¢do de melhora funcional e
metabolica, respectivamente. Por fim, a participacdo nessa pesquisa contribuird para producao
de conhecimento que ird embasar o aperfeigoamento de protocolos e métodos de treinamento
que objetivam a médio e longo prazo a ampliagdo da pratica de atividades fisicas e o aumento
de sua eficiéncia na promocao de beneficios a saude e ao bem-estar dos praticantes. Estes sdo
beneficios que poderdo ser transferidos aos participantes futuramente.

Riscos e desconfortos

Sobre as bidpsias musculares, trata-se de uma técnica invasiva, associada a possiveis riscos,
como a formac¢do de hematomas e leve desconforto na area da intervencao. Este ¢ atualmente o
unico método disponivel para andlise de mecanismos moleculares associados ao tecido
muscular em seres humanos e ¢ imprescindivel para a completa realizacdo desta pesquisa. As
biopsias serdo conduzidas por um médico especializado em medicina esportiva, com ampla
experiéncia no procedimento [Luiz Augusto Riani Costa (CRM SP-97147)]. Nessas biopsias
serdo extraidas pequenas porgdes (aproximadamente 100mg — tamanho aproximado de dois
graos de arroz cozidos) da parte mais volumosa do musculo localizado na parte anterior da
coxa. A identificagdo da regido mais volumosa do musculo sera realizada por meio da
observacdo da 4rea durante uma contracdo voluntaria da perna. O procedimento de bidpsia
seguird o seguinte protocolo: vocé permanecera deitado em uma maca, com os joelhos
estendidos e a musculatura relaxada. Apds localizar a area muscular de interesse, os pelos dessa
regido serdo removidos com laminas descartaveis individuais, e a pele serd higienizada com
gazes embebidas em antisséptico cirargico por um profissional utilizando luvas estéreis. Em
seguida, serd posicionado um campo cirurgico sob sua perna. O médico responsavel, utilizando
luvas esterilizadas, aplicara anestesia local com xilocaina a 1%, administrada por meio de uma
seringa e agulha hipodérmicas descartaveis e estéreis, por via subcutdnea. Durante essa etapa,
dependendo da sua sensibilidade, vocé podera sentir um leve desconforto, semelhante a uma
sensacdo de aquecimento na regido, devido ao efeito do anestésico. Os efeitos adversos mais
graves associados ao uso da xilocaina incluem toxicidade cardiaca e do sistema nervoso central
(SNC), mas esses ocorrem principalmente quando a substincia ¢ administrada por via
intravascular, o que ndo se aplica ao presente estudo. Para minimizar esse risco, sera utilizada
a menor dose eficaz para garantir analgesia adequada, sem ultrapassar o limite seguro. Além
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disso, a lidocaina apresenta menor potencial de toxicidade ao SNC quando comparada a outros
anestésicos locais, reduzindo possiveis riscos. Apds a anestesia, sera realizada a incisdo para
obtengdo da amostra de tecido muscular. Para isso, o médico utilizara uma lamina de bisturi
fina e pequena (n° 11), esterilizada, individual e descartdvel, para fazer um corte de
aproximadamente 0,5 cm de comprimento. Essa incisdo atravessara a pele e a fascia (tecido que
recobre o musculo) do musculo a ser analisado. Durante esse procedimento, vocé ndo devera
sentir dor, pois o musculo em questdo e sua respectiva fascia possuem uma menor densidade
de terminagdes nervosas quando comparado a outros lugares do nosso corpo. Apds a incisdo,
vocé sera orientado a manter a musculatura relaxada. Em seguida, o médico introduzird uma
agulha de biopsia — instrumento estéril e de uso unico, desenvolvido especificamente para a
extracdo de pequenas amostras musculares — através da abertura feita pela incisdo. Uma leve
sucg¢ao sera gerada na extremidade superior externa da agulha por meio de uma seringa de 60ml,
fazendo com que um pequeno fragmento de musculo seja puxado para dentro da agulha e
cortado para posterior remogdo. Esse procedimento dura aproximadamente 15 segundos e,
normalmente, causa apenas uma leve sensacao de pressao, sem provocar dor. Relatos frequentes
de participantes indicam que muitos ndo sentem qualquer desconforto durante essa etapa. Vocé
sera informado sobre cada passo do processo. Apos a retirada da agulha, uma atadura de gaze
esterilizada serd pressionada sobre a area da incisdo para prevenir sangramento — que, na
maioria dos casos, ¢ inexistente. Caso a quantidade de tecido obtida na primeira tentativa seja
insuficiente, o procedimento podera ser repetido, inserindo novamente a agulha na mesma
incisdo para extrair uma nova amostra. Para o fechamento da incisdo, serd aplicada uma fita
adesiva esterilizada, coberta por um curativo para evitar que se solte. Vocé serd instruido(a) a
manter a bandagem por 48 horas, mantendo a area limpa e seca pelo mesmo periodo. Essas
medidas ajudam a reduzir possiveis sangramentos e desconfortos apds o procedimento. No local
da incisdo, poderd permanecer uma pequena cicatriz na pele, que pode desaparecer ao longo do
tempo, dependendo de fatores individuais. Algumas pessoas podem sentir dor localizada por
cerca de 24-48 horas apos o procedimento. No entanto, esse desconforto ndo deve ser mais
intenso do que aquele experimentado apds um treino intenso de musculagdo. Complicacdes
decorrentes desse procedimento sdo incomuns e incluem sangramento leve ou edema na regiao,
que podem ser tratados por meio da aplicagdo breve de gelo (envolto em um saco e pano),
compressao e elevagdo da perna. Caso ocorram, essas complicagdes podem prolongar o periodo
de desconforto, mas, como a regido da incisdo ndo contém grandes vasos sanguineos ou nervos,
complicagdes graves sdo extremamente raras.

O risco associado a participagdo neste estudo ¢ considerado baixo, pois o procedimento causa
apenas um leve desconforto, sem impedir a realizacdo das atividades didrias. Durante a
preparacdo para a extragdo da amostra, vocé podera sentir uma leve sensag@o de ardor devido a
aplicagdo do anestésico local. Durante a retirada do tecido, € possivel que perceba uma leve
pressdo na regido e/ou uma contragao involuntaria do misculo. Além disso, o risco de infec¢ao
associado & bidpsia ¢ minimo, pois o procedimento serd conduzido seguindo rigorosos
protocolos de assepsia por um profissional experiente. Além disso, ndo ha relatos na literatura
cientifica de complica¢des decorrentes desse tipo de procedimento (Neves et al.!). Estudos
anteriores que realizaram bidpsias musculares seriadas ndo indicaram um aumento significativo
no risco para os participantes (Krustrup et al.?).

Todos os materiais utilizados serdo devidamente esterilizados em autoclave (Stermax®, Extra;
Registro Anvisa: 10430810009), utilizando vapor aquecido a 121°C por 15 minutos. Cada
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biopsia tera duracdo aproximada de 15 minutos. Caso ocorra qualquer problema relacionado ao
procedimento, vocé receberd toda a assisténcia necessaria da equipe de pesquisadores e
colaboradores durante e apos o estudo.

Todas as amostras de tecido serdo imediatamente congeladas em nitrogénio liquido e mantidas
a -80°C até o momento das analises. A partir dessas amostras, serd realizada andlises imuno-
histoquimicas para identificar possiveis modifica¢des na area das fibras musculares resultantes
do treinamento. Os dados obtidos a partir dessas amostras poderdo ser aproveitados em
pesquisas futuras. Voce terd acesso garantido aos resultados gerados com o uso de seu material
bioldgico sempre que desejar. Além disso, caso julgue necessario, poderd revogar seu
consentimento quanto a guarda e utilizagdo das amostras a qualquer momento. Todos os
procedimentos de armazenamento e conservacdo das amostras seguirdo as diretrizes
estabelecidas pela Resolugdo 441/2011 do Conselho Nacional de Saude.

Além da bidpsia muscular, os individuos realizardo treinamento de for¢a de baixa intensidade
de baixa intensidade associado a restricdo de fluxo sanguineo. Método que tem se provado
amplamente seguro nas mais diversas populacdes, tendo sido extensivamente investigado pelo
grupo de pesquisa do Prof. Dr. Cleiton Libardi (Biazon et al.?; Libardi et al.*, 2016; Lixandrdo
et al.>; Patterson et al.®; Scarpelli et al.”; Vechin et al.®) — coautor de um guia de recomendagdes
acerca da aplicabilidade e seguran¢a dessa metodologia (Patterson et al., 2019), que conta com
490 citagdes (Scopus). Além disso, os participantes podem experimentar desconforto muscular
decorrente das microlesdes induzidas pelo exercicio. Essas microlesdes sdo fundamentais para
a adaptacdo fisioldgica ao treinamento, tendem a diminuir no decorrer das sessdes e nao
comprometem a fungdo muscular. Em casos excepcionais, sintomas como febre e dor intensa
podem ocorrer, demandando assisténcia médica. Nessas situagdes, o participante terd acesso a
equipe de suporte, que estara disponivel para atendimento durante e apos a fase experimental.
Todos os contatos necessarios serdo previamente fornecidos, garantindo comunicagao agil e
gratuita. Os custos associados a consultas médicas e medicamentos serdo cobertos pelos
pesquisadores.

No que se refere a seguranca cardiovascular, os riscos serdo minimizados, pois o treinamento
unilateral favorece uma resposta hemodinamica mais controlada (Moreira et al., 2017°).

Os pesquisadores responsaveis pelo estudo estardo sempre disponiveis para esclarecer
quaisquer duvidas sobre os procedimentos, riscos e beneficios envolvidos na pesquisa. Além
disso, sua participag@o ¢ inteiramente voluntéria, e vocé podera se retirar do estudo a qualquer
momento, por qualquer motivo, sem que isso lhe cause qualquer prejuizo ou transtorno. As
informagdes coletadas durante o estudo serdo mantidas sob total sigilo e privacidade. Em caso
de qualquer emergéncia médica ou lesdo decorrente das sessdes experimentais, 0s responsaveis
pela pesquisa o acompanhardo até o Departamento de Assisténcia Médica e Odontologica
(DAMO) da UFSCar.

Garantia de esclarecimento
Todas as explicacdes necessarias serdo fornecidas pelo pesquisador de maneira clara e sempre
que ocorrerem duvidas, até que todas elas sejam sanadas.

Carater confidencial dos registros
Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicao quando finalizada. Seu nome ou o material
que indique sua participacdo ndo serdo liberados sem a sua permissdo. Os dados coletados
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poderdo ter seus resultados divulgados em eventos, revistas e/ou trabalhos cientificos,
entretanto o (a) Sr. (a) ndo serd identificado em momento algum. Sua participagdo no estudo,
caso concorde com todos os termos aqui descritos, acontecera por aproximadamente 30 (trinta)
visitas.

Custos e reembolso

O (A) participante ndo receberd nenhuma vantagem financeira. As despesas com o transporte e
alimenta¢do decorrentes da sua participacdo na pesquisa nao serdo custeadas pelo pesquisador
responsavel. Neste sentido, os individuos recrutados no presente estudo devem pertencer a
comunidade da Universidade Federal de Sdo Carlos. Esta estratégia visa reduzir custos com
deslocamentos, uma vez que as coletas ocorrerdo no Laboratério de Adaptagdes
Neuromusculares ao Treinamento de Forca (MUSCULAB), situado no Departamento de
Educagdo Fisica e Motricidade Humana, na propria universidade. Por fim, gastos decorrentes
de possiveis danos com quaisquer etapas do estudo serdo de responsabilidade do pesquisador e
orientador da pesquisa.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, no “Laboratorio de Adaptacdes Neuromusculares ao
Treinamento de For¢a” e a outra sera fornecida ao (a) senhor (a). Os pesquisadores tratardo a
sua identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislacdo brasileira (Resolugao
N° 466/12 do Conselho Nacional de Saude), utilizando as informac¢des somente para os fins
académicos e cientificos.

O pesquisador responsavel podera fornecer qualquer esclarecimento sobre o estudo, assim
como tirar dividas, bastando contato pelo e-mail e/ou telefone listados abaixo.

Este projeto de pesquisa foi aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) que
¢ um 6rgao que protege o bem-estar dos participantes de pesquisas. O CEP ¢ responsavel pela
avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres
humanos, visando garantir a dignidade, os direitos, a seguranga e o bem-estar dos participantes
de pesquisas. Caso vocé tenha duvidas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante
deste estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP)
da UFSCar que esta vinculado a Pro-Reitoria de Pesquisa da universidade, localizado no prédio
da reitoria (4rea sul do campus Sdo Carlos).  Endereco: Rodovia Washington Luis km 235 -
CEP: 13.565-905 - Sdo Carlos-SP. Telefone: (16) 3351-9685. E-mail: cephumanos@ufscar.br.
Horario de atendimento: das 08:30 as 11:30.

O CEP esta vinculado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do
Conselho Nacional de Satde (CNS), e o seu funcionamento e atuacdo sdo regidos pelas
normativas do CNS/Conep. A CONEP tem a funcdo de implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo CNS, também
atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEP) organizados nas
instituicdes onde as pesquisas se realizam. Endereco: SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D -
Edificio PO 700, 3° andar - Asa Norte - CEP: 70719-040 - Brasilia-DF. Telefone: (61) 3315-
5877 E-mail: conep@saude.gov.br.
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Pesquisador responsavel: Prof. Dr. Cleiton Augusto Libardi

Endereco: Rodovia Washington Luiz, km 235, Departamento de Educagao Fisica— CEP 13.565-
905, Sao Carlos/SP, Brasil.

Contato telefonico: (16)99747-3611 E-mail: c.libardi@ufscar.br

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacio na pesquisa e

concordo em participar.

Sdo Carlos, ........... de oo o [T

Nome do Pesquisador Nome do Participante
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