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Apresentacéo do Projeto:

As informacgdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacdo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responséavel do estudo na Plataforma Brasil. O Diabetes mellitus (DM)
caracteriza-se por um grupo heterogéneo de disturbios metabdlicos, resultante da hiperglicemia causada por
defeitos da acdo da insulina, na secregédo de insulina ou em ambas.1 E uma das quatro doencgas cronicas
nao transmissiveis (DCNT) identificadas como prioritarias para intervencgéo pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e pelo Plano de Acdes Estratégicas para o Enfrentamento das

DCNT, 2011-2022.2 A Federacéo Internacional de Diabetes estimou que em 2019 haviam 463 milhdes de
pessoas entre 20 e 79 anos de idade com diagnostico de DM, e que em 2045 esse numero podera ser
superior a 700 milhes de pessoas.3 O Brasil ocupou em 2019 o 5° lugar em namero de pessoas entre 20 a
79 anos com DM, aproximadamente 16,8 milhGes de pessoas, e estima-se que o DM atinja 26 milhfes de
pessoas no Brasil em 2045.3 A Sociedade Brasileira de Diabetes destaca que cerca de 90 a 95% dos casos
de DM é do tipo 2 (DM2). Importante apontar que apesar da maior prevaléncia de DM2 ser entre os idosos,
em média 20%, sua incidéncia tem aumentado na populagéo jovem e adulta. Esse fato esta diretamente
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correlacionado a fatores ambientais como a besidade, a dislipidemia, sedentarismo, habitos deletérios de
saude como o fumo e alcool, para além da histéria familiar, aspectos que recorrem a sinais de resisténcia a
insulina.4-6 Quanto a mortalidade, estima-se que 4,2 milhdes de pessoas, no mundo, com idade entre 20 e
79 anos morreram em decorréncia do DM em 2019, o que equivale a uma morte a cada 8 segundos.3 Até
2030, o DM pode saltar de nona para sétima causa mais importante de morte em todo o mundo.7
Frequentemente, o DM est4 associado ao desenvolvimento de complicacdes microvasculares e
macrovasculares, além de contribuir diretamente e/ou indiretamente para altera¢gdes no sistema digestério,
musculoesquelético, na funcdo cognitiva e na saude mental.5,8 Estudos apontam que individuos com DM
mal controlado ou ndo tratado desenvolvem mais complica¢Bes do que aqueles com DM bem controlado.5,8
Dessa forma, a doenca se constitui um problema de salde de importante magnitude, atingindo
principalmente as camadas mais vulneraveis, de baixa escolaridade e renda.9,10 Em relacdo ao DM2, a nédo
adesédo ao regime terapéutico constitui um problema de salde publica. A esse respeito, nUmeros muito
varidveis tém sido relatados sobre a prevaléncia de adesdo aos medicamentos, entre 38,5% e 93,1%.
Quanto as intervenc¢des ndo farmacoldgicas, a ndo adesao é mais comum, variando entre 25% e 33,2%,
enquanto para preocupacdes dietéticas, a ndo adesao foi relatada entre 44,8% e 88% em usuarios
diabéticos.1 O conceito de adesao terapéutica foi definido pela OMS com uma visdo mais inclusiva, que
destaca as diversas recomendac®es interdisciplinares que devem ser aderidas pelos usuarios com doenca
cronica e, adicionalmente, evidencia a participacéo ativa do usuario durante o processo de saude-doenca-
cuidado.14 Nesse sentido, concordou-se que a adesédo terapéutica corresponde ao “grau em que o
comportamento de uma pessoa em relacdo a tomar medicamentos, seguir um regime alimentar ou modificar
hébitos de vida corresponde as recomendac¢fes acordadas por um profissional de saude”.14 O baixo nivel
de adesdo ao regime terapéutico € bem conhecido em todo o espectro das doengas cronicas. Nos paises
desenvolvidos, apenas 50% das pessoas acometidas por doencas crbnicas aderem ao tratamento prescrito,
enguanto nos paises em desenvolvimento essa adesao pode ser menor, devido a escassez de recursos e
as iniquidades no acesso aos servi¢cos de salde.15 A adeséo terapéutica € atribuida a varios fatores e de
acordo com a OMS, existem cinco dimensfes que constituem o Modelo Multidimensional de Adeséo:
sistema de salde e equipe, terapia, doenga, usuario e aspectos socioeconémicos.14 Tendo em vista a
carga de doencas no DM2 e a baixa adesao terapéutica (em média 50%), no futuro espera-se que as
complicacdes dessa patologia se tornem as principais ameacas aos recursos de saude publica globalmente,
porque isso implica
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maiores taxas de hospitalizacdo e, consequentemente, maiores custos econémicos e sociais.16 Pesquisas
tém sido realizadas para identificar os fatores associados a adesdo ao tratamento, entretanto, a maioria
enfoca o aspecto da adeséo

farmacoldgica, sem mensurar a adesdo as mudancas no estilo de vida, como alimentacéo e atividade fisica,
entre outros das quais existem evidéncias de que a sua adesé&o contribui para o alcance dos objetivos
terapéuticos.17 Para gerenciar a grande populacdo com DM2, os formuladores e implementadores de
politicas devem se concentrar em compreender os fatores que levam ao controle inadequado do DM. Avaliar
a literacia em saude (LS) € um método viavel de identificar as causas subjacentes do controle insuficiente do
DM e encontrar alvos para intervencfes relacionadas ao conhecimento da doenca, habilidades e
desempenho do autocuidado. A baixa LS de usuarios com doencas crénicas estd associada a altos custos
de saude, gerenciamento ineficiente da doenca e resultados ruins de saude, especialmente para DM.18 A
OMS define a LS como as habilidades cognitivas e sociais que determinam a motivagéo e a capacidade dos
individuos de obter acesso, compreender e usar informacfes de maneira que promovam e mantenham uma
boa salde.19 O baixo nivel de LS é indiscutivelmente um dos principais fatores de risco para a ndo adesao
ao medicamento e ao comportamento de sadde. Individuos com baixo nivel de LS tém um risco elevado
para controle ruim da doenca, bem como um risco aumentado de complica¢gfes e hospitalizagdo prolongada
devido as dificuldades de compreensdo e cumprimento das instru¢des dos profissionais de salde.18 O
autocuidado no DM é um processo evolutivo de desenvolvimento de conhecimento ou consciéncia,
aprendendo a sobreviver com a natureza complexa da doenga em um contexto social. O autocuidado no DM
inclui sete atividades importantes, que preveem o resultado do tratamento, como alimentacdo saudavel,
pratica de exercicios fisicos, monitoramento do aglcar no sangue, adesdo a medicamentos, boas
habilidades de resolucdo de problemas, habilidades saudaveis de enfrentamento e reducdo do
comportamento de risco. O autocuidado é considerado a base do cuidado com o DM, e presume-se que a
melhora do autogerenciamento seja um importante determinante para a adesado as atividades de
autocuidado e, consequentemente, ao controle glicémico. Os estabelecimentos de saude que cuidam de
usuarios diabéticos devem adotar programas de intervencdo educacional para aumentar o nivel de
autocuidado e capacitar os usuarios a participarem melhor no controle da doenga.20 Esses objetivos podem
ser alcancados incorporando o seguimento do usuario, na Atencdo Primaria a Saude (APS), por meio de
contato telefénico. O seguimento por meio do contato telefénico visa dar continuidade ao processo
educativo e aumentar aderéncia ao tratamento terapéutico no DM2. A
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telessaude atraiu consideravel interesse como meio de

prestacdo de cuidados a pessoas com doencas crénicas. As definicdes de telessaude sao diversas, e as
tecnologias envolvidas sédo novas e em evolucdo. Neste projeto, usamos o termo para se referir a “qualquer
uso de tecnologia da informa¢do e comunicacdo para facilitar a comunicagdo ou transferéncia de
informacdes entre o usuario e prestador de cuidados de salude a distancia”.21 O contato telefénico é
proposto como um meio pelo qual a adeséo terapéutica pode ser promovida nos usuarios com DM2 na APS.
A adeso terapéutica no DM é um desafio para atencdo no Sistema Unico de Saulde (Sistema Unico de
Saude), principalmente na APS. Desafortunadamente a doenca ainda é responsavel por elevados indices de
morbimortalidades, altas taxas de hospitalizacdo com a ocorréncia de inUmeras complicacdes crdnicas,
sendo a causa de destaque para incapacidades devido a complicacBes oculares, cardiovasculares, renais e
elevada taxa de amputacdes de extremidades inferiores. De acordo com as orientagfes do SUS, o DM é
considerado uma das Linhas de Cuidado, com ac¢fes e servigos desenvolvidos em diferentes pontos de
atencdo. Com o objetivo de garantir a implementacéo das politicas publicas e dos principios do SUS, as
acOes desenvolvidas na APS devem impactar positivamente na situacao de saude de individuos com DM.
Para essas acdes sejam efetivas, € importante que o individuo possa ser avaliado integralmente,
considerando aspectos clinicos, psicossociais e comportamentais, e, tenha garantia de acesso ao cuidado
longitudinal. Inseridas no contexto na APS e baseando-se nas atribuicdes dos profissionais de enfermagem,
0 seguimento do usuario com DM2 entre as consultas médicas ja fazem parte do protocolo e integram um
conjunto de ag8es inseridas na linha de cuidado do DM e tem um papel relevante junto ao usuario para
promover maior adesao terapéutica, como por exemplo a realiza¢do de visitas domiciliares e grupos
educativos. Considera-se que integrar uma estratégia de educacdo em saulde, realizada via contato
telefénico, pode melhorar a atencédo a saude do usuario com DM2 e superar barreiras de acesso ao servico
e ao cuidado, inclusive decorrentes de situa¢gfes que impde risco a salde, como as vivenciadas durante a
pandemia do coronavirus.22-24 Assim, a intervencdo comportamental e orientacdo por meio do contato
telefbnico, neste estudo, objetiva otimizar a adesao terapéutica e melhorar o controle clinico e metabdlico
insatisfatério do DM2. Entre os impactos positivos no uso dessa tecnologia, evidenciam-se a reducao da
necessidade de internacdes hospitalares, de descompensacdes agudas e crdnicas graves e da
morbimortalidade associada ao DM2. A incorporacao desse recurso no seguimento dos usuarios com DM2
pode mostrar-se efetivo ao facilitar a comunicacao direta e continua entre os profissionais de salde e os
usudrios ou seus familiares. Possibilita, dentre outras tantas

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126, 1° andar do Prédio | da Faculdade de Ciéncias Médicas

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@unicamp.br

Pagina 04 de 10



g

U UNICAMP - CAMPUS Plataforma
CAMPINAS Y Brasil

3 b 1
CEPLINICAMP

e 2 e | e —

Continuagao do Parecer: 5.737.987

aplicabilidades, a verificacao de dados referentes a presséo arterial,

frequéncia cardiaca, temperatura axilar, frequéncia respiratoria, glicemias, uso correto de medicamentos e
orientacgdes direcionadas as duvidas dos usuarios com DM2 A estratégia de intervengdo comportamental por
meio do contato telefénico na APS tem- se expandido

globalmente e a literatura tem mostrado resultados positivos a adocao de tecnologias para telessaude,
principalmente com relacdo a reducdo do nivel da hemoglobina glicada, em programas coordenados por
enfermeiros.25 O uso do telefone celular tem representado melhorias objetivas, como melhoria na
autoestima das familias e ampliagédo de acesso e oportunidades, valorizando a inclusédo de familias negras e
da populacdo menos favorecida economicamente.26 Dessa forma, a interven¢éo comportamental por meio
de contato telefénico na APS pode ser considerada como uma estratégia pratica, ou seja, de facil
implementacgédo, de custo acessivel e com possibilidade de expanséo e acessibilidade as populagdes em
situagdo de vulnerabilidade social e aos idosos, com possibilidade de melhorar as condigBes de saude,
aumentar o impacto na equidade, sustentabilidade e na adesao terapéutica dos usuarios com DM2.27-29.
Tipo de estudo e local de coleta. Estudo multicéntrico de abordagem quantitativa e qualitativa. Sera
realizado um ensaio clinico randomizado, com usuarios com DM2 assistidos na APS, aleatorizado por meio
de sorteio eletrénico e com cegamento. Para avaliacdo das barreiras e dos facilitadores no uso da estratégia
telefbnica, pelos usuéarios na APS, sera conduzido um estudo qualitativo de avaliacdo. Para melhor
compreensdo dos determinantes da implementacé@o da estratégia aplicada neste estudo, a andlise dos
achados sera baseada no modelo metateérico do Consolidated Framework Implemention Research
(CFIR).31 Esse modelo esta baseado em multiplas teorias e revisdes de construtos, constituindo- se em 5
dominios, subdivididos em 39 subdominios, que buscam entender o que, como, onde epor que aspectos em
varios niveis influenciam na implementagéo de praticas, programas e politicas baseadas em evidéncias. Os
dominios séo divididos por caracteristicas da intervengéo, contexto interno e externo, caracteristica dos
individuos e processo de implementacao. Depois de concluir uma avaliacdo, a identificacdo de fatores
intervenientes na implementacéo de uma inovagédo baseada no CFIR pode ajudar a adaptar estratégias
mitigando barreiras e alavancando facilitadores.31 O estudo sera realizado em duas Unidades da APS da
regido Sudeste da cidade de S&o Paulo, SP; e em trés Unidades da APS da regido Norte da cidade de
Campinas, SP, Brasil.

Objetivo da Pesquisa:
Obijetivo Primario: Avaliar a efetividade da intervencdo comportamental de orientagdo por meio do contato
telefébnico na adesao terapéutica, reducdo das complicacées agudas, hospitalizacdes e
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mortalidade em usuérios com Diabetes mellitus tipo 2 na Atengdo Primaria a Salde.

Objetivo Secundério: Identificar as varidveis socioecondmicas, clinicas e metabdlicas do usuario com DM2
na Atencdo Priméria & Saude.

Avaliar a capacidade de autocuidado de usuarios com DM2 na Ateng¢édo Primaria a Saude.

Avaliar a literacia em saude de usuéarios com DM2 na Atencdo Primaria a Salde.

Avaliar a adesao ao tratamento terapéutico de usuarios com DM2 na Atencao Priméria a Saude.

Avaliar as barreiras para a adeséo as medidas farmacoldgicas de usuarios com DM2 na Atencao Primaria &
Saude.

Determinar as barreiras e os facilitadores para o uso da estratégia telefonica, pelos usuarios, na intervengéo
comportamental de orientacdo na Atencéo Primaria a Saude.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:A pesquisa oferece risco minimo como constrangimento e desconforto ao responder as perguntas.
Também ha risco de quebra de sigilo dos dados, porém todos os cuidados serdo tomados para assegurar
que isto ndo ocorra.

Beneficios: Ndo havera beneficios diretos ao participante da pesquisa. Os beneficios serdo indiretos,
relacionados a contribuir para o avanco do conhecimento cientifico na tematica proposta pela pesquisa na
area de enfermagem; bem como posteriormente adequar a assisténcia de enfermagem visando o melhor
atendimento as necessidades dos usudrios diabéticos na Unidade Basica de Saude.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo multicéntrico (UNICAMP e UNIFESP) de abordagem quantitativa e qualitativa. Ser&a
realizado um ensaio clinico randomizado, com 370 usuarios com diabetes mellitus tipo 2, com idade superior
a 30 anos, de ambos os sexos, que estejam cadastrados e assistidos na unidade de atencéo primaria saude
(APS), aleatorizados por meio de sorteio eletrénico e com cegamento em Grupo Controle e Grupo
Intervencdo. A intervencao consiste de orientacdes sobre a doenca fornecidas por contato telefénico com
duracdo de 30 minutos. A segunda etapa do estudo consiste de uma entrevista que sera audiogravada e
depois transcrita. Participardo do estudo as Unidades da APS da regido Sudeste da cidade de S&o Paulo,
SP e em trés Unidades da APS da regido Norte da cidade de Campinas, SP. Apés

trés meses da primeira avaliacé@o (T0), serd feita a ligacao telefénica (T1), e apGs seis meses da primeira
avaliacao (T2) serao aplicados novamente os questionarios. Para compreensédo de barreiras e facilitadores
na utilizacdo da estratégia telefénica serd conduzido um estudo
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gualitativo, com perguntas norteadoras baseadas na estrutura metatedrica Consolidated Framework
Implemention Research. A avaliagdo do comportamento de autocuidado seré realizada elo Questionario de
Atividades de Autocuidado para do paciente portador de DM tipo 2. A Literacia em Salde pelo Questionario
14-item Health Literacy Scale questionnaire. A adesdo ao tratamento medicamentoso pelo questionario
Medida de Adesdo aos tratamentos. A ades&o ao tratamento ndo medicamentoso pelos
guestionarios:Questionario de Frequéncia de Consumo Alimentar e o Questionario Internacional de
Atividade Fisica. As barreiras a adesdo ao tratamento medicamentoso pelo usuario pelo Questionario Brief
Medication Questionnaire. Os pesquisadores sdo Profa. Dra. Meiry Fernanda Pinto Okuno da Escola
Paulista de Enfermagem e as Prof. Dras.Paula Cristina Pereira da Costa e a Profa. Dra. Erika Christiane
Marocco Duran da Faculdade de Enfermagem da Universidade Estadual de Campinas.A UNICAMP é o
centro Coparticipante.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram avaliados os seguintes documentos:

1-"Carta_resposta_Campinas_260out2022.docx" carta dos pesquisadores com as respostas as pendéncias
emitidas pelo CEP/UNICAMP no parecer nimero 5.722.973.

2 - "Projeto_CEP_Campinas_260ut2022.docx " E
"PB_INFORMACOES_ BASICAS DO _PROJETO_2008258.pdf" que fornecem o detalhamento do projeto.

3 - " TCLE_pesquisa_qualitativa_Campinas_260ut2022.docx" E

" TCLE_pesquisa_quantitativa_Campinas_260ut2022.docx "

termos de consentimento que seguem o modelo sugerido pelo CEP/UNICAMP e receberam modificacdes
para atender as pendéncias emitidas pelo CEP.

Recomendagdes:
Nenhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias atendidas. Projeto aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).
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- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da

pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste
parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Continuagao do Parecer: 5.737.987
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 26/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2008258.pdf 16:03:52
TCLE / Termos de | TCLE_pesquisa_quantitativa_Campinas| 26/10/2022 |Paula Cristina Aceito
Assentimento / _260ut2022.docx 16:01:54 |Pereira da Costa
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_pesquisa_qualitativa_Campinas_ | 26/10/2022 |Paula Cristina Aceito
Assentimento / 260ut2022.docx 16:01:08 |Pereira da Costa
Justificativa de
Auséncia
Recurso Anexado Carta_resposta_Campinas_260ut2022.d| 26/10/2022 |Paula Cristina Aceito
pelo Pesquisador oCX 16:00:51 | Pereira da Costa
Projeto Detalhado / |Projeto CEP_Campinas_26out2022.doc| 26/10/2022 |Paula Cristina Aceito
Brochura X 16:00:26 |Pereira da Costa
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRostoCampinasPaula _2217423.| 31/08/2022 |Paula Cristina Aceito
pdf 13:38:34 | Pereira da Costa
Outros CartaRespostas_05ago22.doc 05/08/2022 | Danila Cristina Aceito
13:30:56_ | Paquier Sala
TCLE / Termos de | TCLE_QuantitativaSP_V2_05ago22.doc| 05/08/2022 |Danila Cristina Aceito
Assentimento / 13:28:59 |Paquier Sala
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_QualitativaSaoPaulo_V2_05ago2| 05/08/2022 |Danila Cristina Aceito
Assentimento / 2.doc 13:28:04 |Paquier Sala
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_Meiry_coordenador_coparticipaca| 05/08/2022 |Danila Cristina Aceito
0.pdf 13:27:40 | Paquier Sala
Outros CARTA_Paula_centropartecoparticipant | 05/08/2022 | Danila Cristina Aceito
e.pdf 13:23:50 | Paquier Sala
Outros CARTA_PAULA_UNICAMP.pdf 05/08/2022 | Danila Cristina Aceito
13:22:36 | Paquier Sala
Outros Carta_Meiry_centro_copatrticipante.pdf 05/08/2022 | Danila Cristina Aceito
13:21:07_ | Paquier Sala
Outros Carta_anuencia_Campinas.pdf 22/05/2022 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
19:08:22 | Okuno
Outros Carta_Anuencia_SP.pdf 22/05/2022 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
19:08:02 | Okuno

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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Bairro: Bardo Geraldo
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CAMPINAS, 03 de Novembro de 2022

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))

CEP: 13.083-887

CAMPINAS

Fax:

(19)3521-7187

E-mail:

cep@unicamp.br
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