FACULDADE DE MEDICINA DE Plataforma
MARILIA-FAMEMA %ﬂﬂ
Famema

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA INTERVENGAO EDUCATIVA MULTIPROFISSIONAL NO NiVEL DE
CONHECIMENTO, QUALIDADE DE VIDA E AUTOCUIDADO DE IDOSOS COM
DIABETES MELLITUS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: LEONARDO SEGATELI

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 76178923.8.0000.5413

Instituicdo Proponente: FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 6.615.363

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, cujo objetivo principal é analisar os efeitos de uma
intervencao educativa multiprofissional em idosos com Diabetes Mellitus (DM), quanto ao nivel de
conhecimento, acdes de autocuidado, impacto da doenca na qualidade de vida e variaveis clinicas e
laboratoriais. A pesquisa acontecera nas Unidades de Atendimento Primario a Saude (UAPS) em um
municipio do interior paulista, com idosos cadastrados no Programa Hiperdia. Os participantes serao
randomizados em dois grupos denominados grupo intervencdo (Gl) e grupo controle (GC) que seréo
avaliados em trés momentos.

Os dados seréo coletados através da aplicagdo de quatro instrumentos: questionario com caracteristicas
demograficas e clinicas; questionario de conhecimento de diabetes (DKN-A); questionario de atividades de
autocuidado com o diabetes (QAD) e questionario Diabetes Quality of Measure (DQOL-BRASIL).

O grupo intervencéo participard de cinco encontros educativos através de oficinas teméaticas, com atividades
expositivas dialogadas, conduzidas por uma equipe multiprofissional e mediada pelo pesquisador e o grupo
controle continuara recebendo os cuidados habituais dos servicos de salde. Para a analise descritiva das
variaveis qualitativas sera utilizado os valores da mediana e o intervalo interquartil (IQR), além das
frequéncias absolutas e relativas. A comparagéo entre os momentos antes e depois da intervencgéo sera

avaliada utilizando o teste nao-paramétrico de
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Wilcoxon, considerando os dados como pareados. O efeito dos fatores sociodemogréficos nas variaveis
avaliadas seré& obtido por meio do Modelo Linear Generalizado Misto (GLM), considerando cada individuo
como um efeito aleatério. Todas as andlises seréo realizadas no Software R, sendo adotado um nivel de
significancia igual a 5%. Os Resultados serao demonstrados através de gréaficos e tabelas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

» Analisar o efeito de uma intervencao educativa em idosos com DM, quanto ao nivel de conhecimento,
acdes de autocuidado, impacto da doenca na qualidade de vida e variaveis clinicas e laboratoriais.

Objetivos Especificos

« Tracar o perfil socio demografico e clinico da populacéo estudada;

« Comparar o nivel de conhecimento de idosos com DM antes e apdés a intervencdo educativa; « Comparar
as atitudes de autocuidado de idosos com DM antes e apoés a intervencao educativa;

» Comparar os escores de qualidade de vida de idosos com DM antes e ap0s a intervencao educativa;

« Comparar as variaveis laboratoriais de idosos com DM antes e apés a intervencao educativa.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esta pesquisa apresenta riscos minimos aos participantes, pois havera mensuracdo das medidas
antropométricas, como: peso, altura, circunferéncia abdominal; clinicas, como: presséo arterial e
bioquimicas, como: glicemia capilar e hemoglobina glicada. Além disso os riscos incluem fadiga, tédio e
desinteresse pela participacao nas atividades educativas e na extensdo do inquérito. Caso alguma dessas
possibilidades ocorram, o participante

podera fazer pausas e interromper a entrevista a qualquer momento e recebera a assisténcia integral e
imediata, de forma gratuita (pelo pesquisador), pelo tempo que for necessario em caso de danos
decorrentes desta pesquisa.

No que diz respeito a coleta de sangue, o participante recebera informacdes concernentes ao procedimento,
inclusive sensacao dolorosa, aparecimento de hematomas, desconfortos ou outras situacdes adversas
identificadas nesta pesquisa, ou dela decorrentes, que precisem

de assisténcia, e esta sera garantida de maneira gratuita pelo tempo que for preciso na rede de assisténcia
a salde do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Beneficios:

Espera-se como beneficios desta pesquisa a melhora do gerenciamento no autocuidado do DM no publico
alvo, melhora da Qualidade de Vida, aquisicdo de conhecimento, mudancas de comportamento em relacéo
a doenca, bem como o aprimoramento e elaboracao de novas estratégias de acompanhamento a pacientes
com DM.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico controlado e randomizado, unicéntrico, com grupos paralelos, designados: GC
(Grupo Controle) e Gl (Grupo Intervencdo), seguindo as orientacdes do Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT). Trata-se de um estudo relevante que ir4 trazes contribuicbes para o
conhecimento em saulde, especialmente para a area do cuidado ao idoso.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Adequados

Recomendacgdes:

O CEP/FAMEMA APROVA os arquivos e autoriza os ARQUIVOS ATUALIZADOS para uso neste Projeto de
Pesquisa, NAO SENDO MAIS NECESSARIO A ASSINATURA DO COORDENADOR, a partir desta data,
todos os documentos submetidos pelo pesquisador responsavel, se adequam as normas éticas
estabelecidas pelo sistema CEP/CONEP

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o CEP FAMEMA, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolu¢cdo CNS 466/2012 e
na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS manifesta-se pela Aprovacéo do Projeto de Pesquisa.

Em atendimento a Resolucdo CNS n° 466/2012, cabe ao pesquisador responsavel pelo presente estudo
elaborar e apresentar ao CEP RELATORIOS PARCIAIS (semestrais) e FINAL.

Os relatérios compreendem meio de acompanhamento pelos CEP, assim como outras estratégias de
monitoramento, de acordo com 0 risco inerente a pesquisa.
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O relatério devera ser enviado pela Plataforma Brasil em forma de "notificagcao".

Rrari

Os modelos de relatérios (parciais e final) que devem ser utilizados encontram-se disponiveis na pagina

eletrbnica do CEP/Famema https://www.famema.br/ensino/pos-gradu/cep.php

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
TCLE / Termos de | TCLE_LEONARDO.docx 16/01/2024 |Maria José Sanches | Aceito
Assentimento / 10:37:54 | Marin
Justificativa de
Auséncia
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 15/01/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2250481.pdf 02:06:01
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_MESTRADO_FAMEMA | 15/01/2024 |LEONARDO Aceito
Brochura _CORRIGIDO.pdf 02:05:38 |SEGATELI
Investigador
TCLE / Termos de | TCLECORRIGIDO.docx 15/01/2024 |LEONARDO Aceito
Assentimento / 02:02:26 |SEGATELI
Justificativa de
Auséncia
Orgamento ORCAMENTO.pdf 27/11/2023 [LEONARDO Aceito
14:13:24 | SEGATELI

Declaracéo de TermoDeCompromisso.pdf 27/11/2023 |LEONARDO Aceito

Pesquisadores 14:12:24 | SEGATELI

Declaracéo de Declaracao.pdf 27/11/2023 |LEONARDO Aceito

Instituicdo e 14:11:53 |SEGATELI

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 27/11/2023 |LEONARDO Aceito
14:10:07 | SEGATELI

Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 27/11/2023 [LEONARDO Aceito
14:09:26 | SEGATELI

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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MARILIA, 17 de Janeiro de 2024

Assinado por:
Maria José Sanches Marin

(Coordenador(a))
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