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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de ensaio clinico pragmatico (ECP) (FORD, com grupos em paralelo, prospectivo e monocéntrico,
relatado por meio das diretrizes contidas no CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials). O
presente estudo sera conduzido nas dependéncias do Complexo Hospitalar do Trabalhador, da Secretaria
de Estado da Saude do Parana (SESA), situado no municipio de Curitiba — PR. A selecao dos participantes
(amostragem) relaciona-se com suas caracteristicas especificas que sao de interesse para testar a hipétese
do estudo. A populacéo de interesse para as quais os resultados serdo generalizados serd composta pelos
profissionais da equipe de enfermagem das unidades de terapia intensiva do Hospital do Trabalhador. Esta
pesquisa tem o intuito de avaliar o protdtipo do protetor facial sob a 6tica dos profissionais de saude de
cuidados intensivos. Nesta perspectiva, o grupo de participantes sera representado pelos profissionais de
saude de nivel superior (médicos, enfermeiros ou fisioterapeutas) ou nivel técnico (técnicos em
enfermagem) que atuem em condi¢des que obriguem a utilizacdo regular de protetores faciais durante o
expediente de trabalho em um ambiente de cuidados intensivos. Serdo elegiveis para a participacao no
presente estudo: profissionais de enfermagem atuantes nas unidades de terapia intensiva que atendem
pacientes portadores de doencas respiratérias infecciosas que demandem a utilizacdo de protetores faciais
durante as atividades laborais; Qualquer prestador com experiéncia pratica de uso de EPI respiratorio, e que

tenha usado um protetor facial, independentemente da frequéncia

Endereco: Rua Imaculada Conceigdo, n° 1155 - prédio administrativo, 6° andar ¢, Diretoria de pesquisa

Bairro: Prado Velho CEP: 80.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br

Pagina 01 de 05



=, . |Comité de Etica 1
5 |Comiede Elce PONTIFICIA UNIVERSIDADE
N pucer CATOLICA DO PARANA - PUC/ %"Moﬂ R
PUCPR PR

Continuagéo do Parecer: 6.087.553

de uso. Os participantes seréo aleatoriamente designados para um grupo experimental (Face Shield
Reutilizivel e Ajustavel SOMA*) ou para um grupo comparador (Face Shield padronizado na instituicdo). Os
desfechos avaliados serédo os atributos de usabilidade: eficiéncia, eficicia e satisfacdo. Nao havera
hierarquizacéo entre os diferentes atributos para classificacdo como desfechos priméarios e secundarios,
considerando sua inter-relagdo. Como desfecho secundario sera avaliada a ocorréncia de diferentes efeitos
adversos durante a utilizacéo dos protetores faciais no grupo experimental e controle. A coleta dos dados
iniciara apos a obtencdo do parecer favoravel para a realizacdo da pesquisa pelo Comité de Etica da
instituicdo. A seguir, estdo descritas as etapas de obtencéo dos dados. Os participantes serdo abordados
nos locais de trabalho, informados sobre os objetivos do estudo e as questdes éticas que envolvem a
pesquisa com seres humanos, como 0 anonimato e o carater voluntario da participacdo. A coleta de dados
nado alterara as atividades laborais de rotina dos participantes. O instrumento de coleta de dados sera
constituido por: a) questionario sécio demografico; b) instrumentos validados para relato das percepcdes
Apbs validados os critérios de elegibilidade, cada participante serd aleatoriamente designado para o grupo
intervencao (protdtipo) ou para o grupo controle (face shield usual). Todos os participantes serdo informados
sobre os dois grupos. O processo de randomizacgao sera efetivado mediante aplicagcao do software online
Research Randomizer (www.randomizer.org) para a designacao dos participantes em um dos grupos. A
randomizacdo automatizada sera realizada apés o recebimento de todos os dados necessérios e
consentimento do sujeito em participar do estudo. Os nimeros gerados sequencialmente serdo colocados
em envelopes opacos lacrados e selados. O indice de alocacédo sera de 1:1 (GC ou GE). Todos os
participantes serdo informados sobre a existéncia dos grupos intervencao e controle. A lista sera gerada por
um operador que nao participara das intervencdes e/ou avaliagdes. Este produzira os envelopes lacrados e
numerados, contendo em seu interior a distribuicdo para um dos grupos de estudo. Considerando a
natureza da intervencdo e do comparador, ndo sera possivel realizar o cegamento de participantes e
pesquisadores.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério: Realizar um ensaio clinico pragmatico para avaliar a usabilidade clinica do protétipo de
alta fidelidade, Face Shield Reutilizavel e Ajustavel SOMA, a partir das experiéncias praticas de profissionais
de saude de cuidados intensivos.

Objetivo Secundario: (i) Avaliar e comparar as taxas de resposta entre dois grupos de estudo (grupo SOMA
versuss Protetor Facial padréo) para os atributos de usabilidade: eficiéncia, eficacia e
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satisfacdo do usuario.(ii) Determinar a ocorréncia de efeitos adversos relacionados a utilizagcao do protetor
facial desenvolvido.(iii) Identificar oportunidades de melhorias a partir dos resultados obtidos.(iv)Validar a
versdo do dispositivo para producdo final.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A pesquisa ndo apresenta potenciais riscos diretos aos participantes, porém é possivel que
acontecam desconfortos durante a participacdo. Os riscos relacionados a minha participacdo incluem a
ocorréncia de efeitos adversos durante a utilizacao do protetor facial. Para reduzir a ocorréncia destes
efeitos adversos, durante os testes de usabilidade serei acompanhado por membros da equipe de pesquisa.
Em caso do relato de efeitos adversos relacionados ao uso do protetor facial, receberei auxilio para a
retirada do equipamento em &rea especifica de desparamenta¢do. Em caso de desconforto, poderei
interromper a participacdo na pesquisa, retomando-a em outro momento ou ndo, conforme desejar. A
garantia da seguranca dos participantes consiste em um imperativo moral para a conducéo do presente
estudo. A elaboracdo e producédo do protétipo que serd avaliado seguiu as recomendac@es contidas na
Resolucdo - RDC numero 356, de 23 de mar¢o de 2020 da Agéncia Nacional de Vigilancia Nacional que
contempla os requisitos necessarios para a confec¢gdo de protetores faciais. Portanto, o prototipo é
equivalente aos equipamentos usuais em termos de capacidade de protecdo e seguranca.

Beneficios: Os beneficios da pesquisa incluem a oportunidade em contribuir com o desenvolvimento e
validagdo de um protetor facial que vai ao encontro das demandas assistenciais a partir dos requisitos de
usabilidade

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Ensaio clinico pragmatico (ECP) com grupos em paralelo, prospectivo e monocéntrico, que sera conduzido
nas dependéncias do Complexo Hospitalar do Trabalhador, da Secretaria de Estado da Salde do Parana,
situado no municipio de Curitiba — PR. Sessenta participantes serao selecionados e o estudo tem previséo
de inicio em abril de 2023 e término em maio de 2024

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
vide campo “conclus®es ou pendéncias”
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Recomendacdes:
vide campo “conclusées ou pendéncias”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o foram observados Gbices de ordem ética para a execucao da proposta conforme apresentada nesta
segunda versdo. Todas as recomendacdes e pedidos de esclarecimentos foram devidamente apresentados.
Projeto de pesquisa aprovado, pois em consonancia com os ditames éticos e legais das Resolu¢gdes n°s
466/12 e 510/16, ambas do CNS.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolugdo 466/12, o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) devera receber relatérios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer
tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos,
para conhecimento deste Comité.

Salientamos ainda, a necessidade de relatorio completo ao final do estudo. Eventuais modifica¢cfes ou
emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP-PUCPR de forma clara e sucinta, identificando a
parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 03/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 1992293.pdf 15:16:51
Declaracao de Termo_Anuencia.pdf 03/05/2023 [ Michel Marcos Aceito
concordancia 15:13:24 | Dalmedico
Outros CartaResposta.docx 03/05/2023 | Michel Marcos Aceito
15:11:52 | Dalmedico

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 30/03/2023 | Michel Marcos Aceito
14:54:23 | Dalmedico

Projeto Detalhado / | ModeloProjetoSESA.docx 27/03/2023 | Michel Marcos Aceito

Brochura 15:11:38 | Dalmedico

Investigador

Cronograma Cronograma.docx 27/03/2023 | Michel Marcos Aceito
15:10:29 | Dalmedico

Declaracao de TermoCompPesquisa.pdf 24/08/2022 |Michel Marcos Aceito

Pesquisadores 16:21:34 | Dalmedico

Orcamento Orcamento.docx 21/08/2022 |Michel Marcos Aceito
14:45:05 | Dalmedico

TCLE / Termos de | TCLE.docx 21/08/2022 |Michel Marcos Aceito
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Assentimento / TCLE.docx 14:40:34 | Dalmedico Aceito
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CURITIBA, 29 de Maio de 2023

Assinado por:

Ana Carla Efing
(Coordenador(a))
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