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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 8.016.379

Apresentagdo do Projeto:
Projeto CEP/UNIFESP: 0538/2025
Trata-se de emenda (E1) ao projeto: alteracdo de pesquisador responsavel de centro

As informagdes elencadas nos campos ¢ Apresentagdo do Projeto¢, ¢ Objetivo da Pesquisay, e ¢ Avaliagdo
dos Riscos e Beneficios; foram retiradas do arquivo Informagdes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGCOES_BASICAS_2691987_E1.pdf, de 18/11/2025).

RESUMO: Este projeto é apoiado pela Rede Internacional de Pesquisa sobre Vulnerabilidade, Saude,
Seguranga e Qualidade de Vida do Idoso, envolvendo Brasil, Portugal, Espanha, Franga, Chile, México,
Estados Unidos e Argentina. A Doencga de Alzheimer (DA) é a principal causa de deméncia, levando ao
declinio cognitivo progressivo e irreversivel. A DA sobrecarrega o cuidador familiar, que assume toda a
rotina de cuidados, resultando em estresse e prejuizo na qualidade de vida. O preparo dos cuidadores é
essencial, e as oficinas educativas promovem um ambiente de troca de experiéncias, melhorando o
conhecimento sobre a doencga e aliviando a sobrecarga e o estresse, favorecendo a qualidade de vida.
Objetivo:
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Avaliar a efetividade das oficinas educativas na reducéo da sobrecarga e do estresse dos cuidadores
familiares de pessoas idosas com DA, na melhoria do conhecimento sobre a doenga e na qualidade de vida
dos cuidadores. E também identificar barreiras e facilitadores ao cuidado e a implementacgéo das oficinas
como estratégia educativa na Atengdo Primaria a Saude (APS). Método: Estudo misto e multicéntrico com
180 cuidadores familiares de pessoas idosas com DA assistidos na APS. Sera realizado ensaio clinico
randomizado, com cuidadores divididos em Grupo Controle e Grupo Intervencao. A coleta de dados ocorrera
em trés momentos: pré-intervengao (T0), durante as oficinas educativas (T1) e3 meses apds a intervencgéo
(T2). A sobrecarga sera avaliada pelo Questionario de Sobrecarga, o estresse pela Escala de Estresse
Percebido, o conhecimento sobre DA pela Escala de Conhecimento da DA e a qualidade de vida pelo
questionario Qualidade de Vida Controle, Autonomia, Autorrealizagéo e Prazer. Analise estatistica utilizara
teste Qui-Quadrado, Exato de Fisher e Modelo de Equacdes de Estimacao Generalizadas. Serd realizado
estudo qualitativo para identificar barreiras e facilitadores da implementagéo das oficinas na APS, com base
no modelo COM-B (capacidade, oportunidade e motivacao).

Objetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primario: Avaliar a efetividade das oficinas educativas na reducéo da sobrecarga e do estresse
dos cuidadores familiares de pessoas idosas com a Doenga de Alzheimer, na melhoria de seu conhecimento
sobre a doencga e de sua qualidade de vida; além de identificar barreiras e facilitadores ao cuidado das
pessoas idosas e a implementagdo das oficinas como estratégia educativa na Atengdo Primaria a Saude
(APS).

Objetivo Secundario:

- Identificar o perfil sociodemografico e clinico dos cuidadores familiares de pessoas idosas com DA;-
Identificar as variaveis referentes ao contexto do cuidado dos cuidadores familiares de pessoas idosas com
DA;- Avaliar a sobrecarga dos cuidadores familiares de pessoas idosas com DA; - Avaliar o estresse
percebido dos cuidadores familiares de pessoas idosas com DA;- Avaliar a qualidade de vida dos
cuidadores familiares de pessoas idosas com DA;- Identificar a relagcao das variaveis referentes ao contexto

do cuidado com a
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sobrecarga, o estresse e a qualidade de vida dos cuidadores familiares de pessoas idosas com deméncia;-
Identificar a relagédo dos perfis socioeconémico e clinico com as variaveis referentes ao contexto do cuidado,
a sobrecarga, o estresse e a qualidade de vida dos cuidadores familiares de pessoas idosas com deméncia.
- Identificar as dificuldades enfrentadas pelos cuidadores familiares relacionadas ao cuidado as pessoas
idosas com deméncia;- Identificar barreiras e facilitadores a implementagéo de oficinas educativas como
estratégia de apoio aos cuidadores familiares de pessoas idosas com DA no contexto da Atengéo Primaria a
Saude (APS).

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
De acordo com os pesquisadores; sem alteragdo em decorréncia da emenda.
Mantidos em relag&o ao projeto original.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda (E1) ao projeto.

Justificativa para a emenda, de acordo com os pesquisadores:

Venho, por meio desta, solicitar a substituicdo da pesquisadora Aristéia Nunes Sampaio, anteriormente
responsavel pelo centro participante Universidade Federal do Acre 4 Campus Floresta, no projeto de
pesquisa intitulado ¢ Avaliacdo de oficinas educativas para cuidadores de pessoas idosas com doenca de
Alzheimer na Atencédo Primaria a Saude;, aprovado sob o registro CAAE 90179725.2.1001.5505.

Por motivos de indisponibilidade da pesquisadora, informo que a responsabilidade pelo referido centro
participante passara a ser assumida pelo Prof. Dr. Kleyton Gées Passos, vinculado ao Programa de Pés-
Graduagado em Saude Coletiva (PPGSC) da Universidade Federal do Acre.

Agradeco pela atengdo e coloco-me a disposigdo para quaisquer esclarecimentos adicionais que se fagam

necessarios.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Documentos apresentados para a emenda:
1. Carta justificativa de emenda (emenda_carta.pdf)
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Recomendagdes:

¢, Atualizagbes propostas através de Emenda s6 podem ser realizadas ap6s a aprovacao da Emenda pelo
sistema CEP/CONEP.

¢, Emendas so6 poderao ser analisadas enquanto o cronograma previsto ainda estiver em vigéncia. Em caso
de necessidade de extens&o do cronograma previsto para a pesquisa, deve ser solicitada essa atualizagao
através de Emenda.

¢, De acordo com a Norma Operacional 001/2013 CNS/CONEP, Emendas ndo podem descaracterizar o
projeto inicialmente aprovado pelo sistema CEP/CONEP. Havendo modificagées importantes de objetivos e

métodos, deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

EMENDA ADMINISTRATIVA

Sem pendéncias éticas.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da Unifesp, de acordo com as atribuicdes definidas na
Lei 14.874/2024 que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos, manifesta-se pela aprovagdo da emenda proposta para o projeto de

pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_269198| 18/11/2025 Aceito
do Projeto 7_E1.pdf 09:23:08
Outros emenda_carta.pdf 18/11/2025 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
09:16:19 | Okuno

Outros carta_ementa.pdf 10/11/2025 |Meiry Fernanda Pinto|[ Aceito
15:29:39 | Okuno

TCLE / Termos de |TCLE_V2.docx 26/09/2025 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito

Assentimento / 22:59:47 | Okuno

Justificativa de

Auséncia

Outros Carta_Respostas_de_Pendencias.doc 26/09/2025 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
22:58:59 | Okuno
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Projeto Detalhado / |Projeto_V2.docx 26/09/2025 |Meiry Fernanda Pinto| Aceito
Brochura 22:57:35 | Okuno
Investigador
Outros Respostas_Pendencias_CEP.pdf 19/09/2025 |MIRIAM DO Aceito
10:43:11 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
TCLE / Termos de |TCLE_setembro_2025.pdf 19/09/2025 (MIRIAM DO Aceito
Assentimento / 10:40:26 [NASCIMENTO
Justificativa de OGATA OOKI
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_CEP_setembro_2025.pdf 19/09/2025 |MIRIAM DO Aceito
Brochura 10:39:57 |NASCIMENTO
Investigador OGATA OOKI
Outros Termo_de_Anuencia_UNICAMP.pdf 25/06/2025 |MIRIAM DO Aceito
17:02:27 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Termo_de_Anuencia_UFAC.pdf 25/06/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:41:24 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Folha de Rosto CEP_folha_de_ Rosto_assinado.pdf 25/06/2025 |MIRIAM DO Aceito
15:30:22 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Apendice2_variaveis.pdf 15/05/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:45:31 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Anexo4_Escala_Conhecimento.pdf 15/05/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:42:49 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Anexo3_Qualidade_vida.pdf 15/05/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:42:19 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Anexo2_Escala_estresse.pdf 15/05/2025 [MIRIAM DO Aceito
16:41:42 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Anexo1_QASCI.pdf 15/05/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:40:18 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Cadastro_CEP.pdf 15/05/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:36:16 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Outros Carta_Anuencia.pdf 15/05/2025 [MIRIAM DO Aceito
16:34:26 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
Orgamento Orcamento.pdf 15/05/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:31:48 |NASCIMENTO
OGATA OOKI
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Cronograma Cronograma_CEP.pdf 15/05/2025 |MIRIAM DO Aceito
16:21:06 |NASCIMENTO
OGATA OOKI

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 29 de Novembro de 2025

Assinado por:
ROSELI MIEKO YAMAMOTO NOMURA

(Coordenador(a))
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