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Introducao:

A literatura aponta para um declinio na mortalidade por doencas cardiovasculares (DCV), porém tais
afeccBes permanecem incidentes e prevalentes(1-4). Dentre elas, a Doenca Arterial Coronariana (DAC) é a
maior causa de morte em adultos nos paises desenvolvidos(1,3-4). De acordo com a Organiza¢cdo Mundial
da Saude(5), do total de 56 milhdes de mortes causadas por doencas nao transmissiveis ao ano, 17,7
milhdes(47%) sédo de etiologia cardiovascular. Destacam-se como as mais prevalentes, a sindrome
coronaria aguda (SCA), a doencga cerebrovascular, a hipertensédo arterial sistémica (HAS), a insuficiéncia
cardiaca e a doenca cardiaca reumatica. Avancos na farmacologia cardiovascular e cardiologia
intervencionista nos dltimos anos tem contribuido para o melhorar a sobrevida apds um infarto do miocardio
(IM). Embora a incidéncia de coronariopatia esteja caindo em muitos paises, o niumero de mortes
ocasionados pela doenca ainda permanece alto no contexto mundial, por isso é necessario aumentar
esforcos na prevencdo secundaria que consiste no controle dos fatores de risco e o tratamento
medicamentoso(3-4,6-7).
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Evidéncias apontam que a adesdo ao tratamento da coronariopatia aguda, ou seja, ao uso dos
medicamentos cardioprotetores - inibidores da 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima A redutase (estatinas),
inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA) ou bloqueadores do receptor de angiotensina
(ARAII), betabloqueadores e antiagregantes plaquetérios, é significantemente associada a reducgdo da
incidéncia de eventos agudos(3-4) e as taxas de rehospitaliza¢éo(6) assim como ao aumento da sobrevida(7
-8). Apesar do aumento de prescricdes de medicamentos cardiovasculares nas duas Ultimas décadas, ainda
h& uma grande propor¢éo de pacientes com coronariopatia que ndo estao cumprindo alvos terapéuticos,
como evidenciado no estudo EUROASPIRE IV (European Action on Secondary and Primary Prevention by
Intervention to ReduceEvents 1V)(9). Estima-se que menos de metade de todos os pacientes com Sindrome
Coronéria Aguda (SCA) se beneficia da prevencéo e reabilitacdo cardiaca. Uma possivel explicacdo para
este fato é a baixa adesdo dos pacientes ao tratamento medicamentoso(9). A adesdo ao tratamento
consiste em uma fidelidade irrevogavel as orientacbes da equipe multidisciplinar, sem a qual nao seria
possivel obter sucesso no tratamento(10). Pierin(11) define a adesdo como um processo comportamental
complexo, influenciado pelo meio ambiente bem como pelos profissionais de salude e pelos cuidados
prestados pela equipe médica e de enfermagem. J4 a ndo adesdo ao tratamento consiste em um
impedimento ao alcance dos objetivos terapéuticos podendo constituir-se como uma fonte de frustragdo dos
profissionais envolvidos. Estudos comprovaram que adesdo aos medicamentos cardioprotetores permanece
inferior ao desejado(12-14), acarretando um custo anual em cuidados de salde evitaveis de centenas de
bilh6es de délares(13). Uma meta-analise de dados de 376.162 pacientes com IM (prevencao secundaria) e
sem histdria pregressa de evento isquémico (prevencdo primaria) de 20 estudos que avaliaram a adesao
medicamentosa usando frequéncia de recarga de refil, estimou que um terco dos pacientes com IM e
aproximadamente metade daqueles sem histéria de evento isquémico ndo aderem ao tratamento a longo
prazo(14).No Brasil, a exemplo do que se observa mundialmente, as taxas de adesdo aos medicamentos
cardioprotetores também séo baixas, evidenciando a necessidade de interven¢fes que possam otimizar a
adesao(15). Achados de estudos pregressos desenvolvidos no Brasil junto a pacientes com
coronariopatia(16) e diabéticos(17-18) evidenciam, a exemplo dos dados da literatura, quea proporgéo de
pacientes aderentes é baixa. No estudo de Lourenco et al.(16) junto a 115 pacientes com coronariopatia em
uso de medicamentos cardioprotetores foi constatado que somente 42% eram aderentes ao tratamento,
quando utilizada a propor¢cédo de doses tomadas; e quando considerada a associacdo da proporcéo e dos
cuidados na tomada dos medicamentos, 88,0% dos pacientes arrolados foram classificados como néo

aderentes a terapia medicamentosa.
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Dada a magnitude do problema, a efetividade de uma ampla gama de intervenc¢fes que utilizam uma ou um
conjunto de estratégias (educacionais, comportamentais, motivacionais ou multifacetadas) para otimizar a
adesdo medicamentosa em pacientes com doencas crénicas(19-20) e, em particular, nagueles com SCA(21
-24) tem sido investigada em todo o mundo. No entanto, os resultados destesestudos ndo séo conclusivos.
Os efeitos das intervenges sdo mistos e o incremento da adesdo no grupo intervencdo em comparacao ao
controle tem sido muitas vezes insignificante(21,24). De acordo com achados de recente revisao
sistemdtica, interven¢des multifacetadas com foco na mudanca de um Unico comportamento parecem mais
promissoras no aumento da adesdo medicamentosa(25), assim como o emprego de intervenc¢des baseadas
em teoria(21-23). No entanto, a efetividade dos diferentes tipos de intervenc¢fes ainda é pouco
conclusiva(25) e isto se devea uma série de limitacdes. A maioria destas intervencdes combina mais de uma
estratégia nao sendo possivel avaliar os efeitos individuais de cada componente da intervengéo sobre a
adesdo. Além disso, a dificuldade na obtencao de uma medida acurada de adesao tem superestimado a
adesao no inicio do estudo (baseline), o que dificulta evidenciar o efeito da interven¢éo ao longo do tempo.
Também, frequentemente, os resultados dos ensaios clinicos evidenciam melhora da adesdo no grupo
intervencao, que recebeu o tratamento, e também no controle, o que pode ser explicado pelo mero efeito, ou
seja, o fato do paciente ser questionado a respeito de um determinado comportamento e deflagrar o
comportamento, o que dificulta a avaliacdo do efeito da intervencao propriamente dita(20,26-27).Uma outra
limitacdo importante refere-se ao fato de a maior parte das intervencdes ser testada somente no contexto
altamente controlado de pesquisa, com pouca ou nenhuma demonstracédo de sua aplicabilidade na pratica
clinica diaria. De acordo com Sidani e Braden(28), a elabora¢é@o de uma intervencdo de enfermagem deve
considerar, desde sua concepcao,o potencial de sua translacé@o para a pratica clinica. Os ensaios clinicos
randomizados realizados em ambiente altamente controlado de pesquisa podem indicar um potencial
elevado de eficacia da intervencgéo, no entanto, como esta nao foi concebida considerando-se a perspectiva
do contexto real da prética clinica, possui na maior parte um baixo grau de translacdo. Ainda, segundo as
autoras, a proposi¢do de uma intervencdo de enfermagem deve ser baseada em evidéncias cientificas,
portanto, em evidéncias derivadas de abordagens empiricas e teodricas, mas centrada no paciente e
considerando o contexto no qual serd aplicada, devendo incluir, assim, uma abordagem experiencial. Tal
abordagem visa levantar as percepcdes do paciente e do enfermeiro sobre o problema assim como, sua
participacdo na elaboracdo da intervencdo. O enfermeiro € o profissional de exceléncia para o
desenvolvimento de intervengdes centradas no paciente, uma vez que dispde do maior
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tempo de contato direto com o paciente e agrega, no escopo de suas fungdes, acdes educativas com vistas
a promocao de saude(29). Esta abordagem coloca o paciente no centro do processo de cuidar e caracteriza
-se por considerar as preferéncias e valores do paciente(30), contribuindo para promover adeséo e
satisfacdo do paciente ao tratamento(31).Nesta perspectiva, Sidani e Braden(28) prop6em que as
intervencdes sejam elaboradas considerando as particularidades do paciente, os recursos disponiveis e 0
contexto real da pratica clinica o que, consequentemente, associa-se a maior viabilidade(praticidade da
implementacéo da intervencé@o e a melhor aceitabilidade das intervencdes. A viabilidade refere-se a
praticidade da implementacéo da intervencéo. Refere-se a adequacéo da logistica que engloba os recursos
e procedimentos para aplicar a intervencgéo conforme planejada(32). Uma intervencédo viavel é aquela que
pode ser realizada dentro de um contexto de logistica que engloba o modo de entrega e a dose da
intervencéo(33).A aceitabilidade refere-se a percepcao do individuo sobre a intervencéo, se a interpreta
como apropriada e razoavel no tratamento de seu problema de saude, conveniente, adequada e facil de
aplicar no seu cotidiano, além de eficaz no gerenciamento do problema a curto e longo prazo e associada
ao minimo de riscos ou efeitos adversos(34). Individuos que julgam a intervencéo como inaceitavel, podem
nao adota-la em seu cotidiano ou podem selecionar apenas algumas etapas das recomendacfes de
tratamento e, portanto, ndo atingir a melhora nos resultados esperados(35).De acordo Sidani e Braden(28),
a proposicao, a implementacao e a avaliacdo de intervengdes envolve a compreensao aprofundada do
problema que requer intervencdo; a elaboracgdo; o desenvolvimento e apropriagéo da teoria que orienta a
intervencdo; a implementacéo e avaliagdo da intervencéo; e, finalmente, a proposicdo de diretrizes de
prética clinica, com vistas a sua incorporacao a pratica real do enfermeiro nos diferentes contextos clinicos.
No que se refere a ndo adesdo aos medicamentos cardioprotetores, estudos pregressos proporcionam a
base empirica e tedrica que permitiram uma compreensao aprofundada do problema(7,16,26). Por
diferentes fatores, a literatura aponta uma intencdo positiva dos paciente sem tomar os medicamentos como
prescrito(16). No entanto, observa-se um hiato entre a intencéo e o comportamento: pacientes motivados
ndo sdo necessariamente aderentes, havendo assim a necessidade de intervenc¢des que diminuam essa
lacuna(16), como a estratégia da ativacédo da intencéo. A estratégia Implementation Intentions ou Ativagdo
da Intencéo foi desenvolvida com base nos modelos de efetivagdo da acdo e seu principal objetivo consiste
em tornar consciente ao individuo uma situacdo futura adequada (uma boa oportunidade) para promover a
adocédo de um comportamento(36-39). A implementacéo efetiva da acdo, segundo alguns autores passa por
dois estagios, sendo eles o estagio motivacional(formagéo da intengdo) e o estagio volitivo de “goal striving”
(realizag&o da intencéo).
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No estagio motivacional, a pessoa desenvolve a intengdo paramudar seu comportamento. No estagio
volitivo, a mudanca pretendida deve ser planejada, iniciada e mantida(40-41). A ativacdo da intencédo
pressupde um planejamento de quando, onde e como deve ser iniciado o comportamento dirigido as metas
por meio do desenvolvimento de habilidades autorregulatérias para, entao, transformar a intencdo em agéo
efetiva(36-39). A ativacado da intencéo consiste em uma acgdo que liga uma situacao critica antecipada ou
uma sugestdo e uma resposta efetiva dirigida por metas(37). Os planos sao hipotetizados para influenciar o
comportamento pretendido, ajudando na recordacao daquilo que foi planejado e facilitar a efetizacdo da
acdo. Recentes metanalises mostraram que a ativacdo da intencdo € eficaz na adesdo a comportamentos
relacionados a salde, tais como a atividade fisica(42) e dieta saudével(43). Outros estudos apontam a
eficacia da implementacdo da intencdo na adesdo aos medicamentos em pacientes epilépticos(44), doenca
arterial coronaria(16)e pacientes com hipertensdo(45).Estudo recente adequou a estratégia de ativacédo da
intencdo como intervencdo de enfermagem na promoc¢do do comportamento de adesdo aos medicamentos
cardioprotetores a partir da perspectiva de pacientes com antecedente de sindrome coronaria aguda e
enfermeiros além de avaliar seu potencial de eficacia, viabilidade e aceitabilidade junto a populagédo alvo. O
estudo foi realizado em duas etapas,sendo a primeira consistiu na abordagem experiencial, que envolveu a
participacdo de pacientes com SCA e enfermeiros com experiéncia na assisténcia destes sujeitos. Os
resultados desta etapa sugeriram a implementacdo da intervencdo de forma escrita e verbal para a
elaboracgéo dos planos de acéo e de barreiras para o uso de medicamentos cardioprotetores, com duracao
aproximada de 30 minutos. Foi ainda sugerido um reforco presencial na unidade basica de saidde em um
intervalo de trinta dias. Na segunda etapa da pesquisa, foi realizado um estudo piloto com 45pacientes com
coronariopatia, por meio de trés encontros para testar o potencial de eficacia, a viabilidade e a aceitabilidade
da intervencéo

de acordo com o modo de aplicagéo e dose estabelecidos na abordagem experiencial. Foi constatado o
potencial de eficacia da estratégia de ativacdo da intencdo, uma vez que apenas 13,3% dos participantes
eram aderentes aos medicamentos cardioprotetores no primeiro encontro e apds a implementacgéo da
intervencao esta porcentagem foi para 75,6% no ultimo encontro (p-valor<0,001). Além disso, os achados
apontam para viabilidade da intervencdo uma vez que todos os pacientes concluiram todas as etapas e a
aceitabilidade foi comprovada pela percepc¢éo dos pacientes como uma intervencado de facil aplicacao e pelo
interesse destes em manter a estratégia mesmo apos o término da pesquisa(46).Embora o potencial de
eficacia da intervencgéo tenha sido demonstrado, o estudo de Pedrosa(46) foi do tipo piloto pré e pos teste
nao sendo possivel avaliar
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a extensdo na qual a intervencao produz seus efeitos, em condicdes ideais, sobre o comportamento de
adesdo medicamentosa e além disso, pouco se sabe sobre a aplicabilidade desta interven¢édo no contexto
controlado da prética clinica, na qual varios obstaculos podem dificultar a sua operacionalizagdo. Dessa
forma, este estudo se prop6s a avaliar a eficacia de uma intervencao de enfermagem que utiliza como
estratégia a Ativagdo da Intencdo, sobre a adesdo medicamentosa entre pacientes com historia prévia de
Infarto do Miocérdio entrel a 3 anos de evolucao e seus referentes sociais acompanhados em diferentes
unidades de atencao primaria a saude.

Hipdtese:

A hipétese primaria do presente estudo é:¢ A intervencdo de enfermagem baseada no emprego da
estratégia de Ativacao da Intencao mostra-se efetiva no aumento da adesdo medicamentosa aos
cardioprotetores entre pacientes com antecedente de infarto do miocardio com 1 a 3 anos de evolugdo e
seus referentes sociais acompanhados em unidades de atencao priméria a salde, quando comparados aos
pacientes do grupo controle. S&o hip6teses secundarias:e A intervencdo de enfermagem baseada no
emprego da estratégia de Ativacdo da Intencao, resulta adesdo medicamentosa aos cardioprotetores;s A
intervencado é considerada de facil aplicabilidade pelos pacientes e possivel de ser implementada em seu
cotidiano;s Determinados fatores contextuais interferem na implementacao da intervencdo assim como em
sua eficacia.

Metodologia Proposta:

CARACTERIZAGCAO DA PESQUISA: Trata-se de estudo do tipo ensaio clinico randomizado (Randomized
Controlled or Clinical Trial - RCT),prospectivo e longitudinal. Este tipo de desenho metodoldgico é adequado
para investigar a contribuigdo de intervencdes para melhora nos resultados de salde. Neste estudo, o0s
participantes serdo alocados nos grupos intervencéo e controle. Os pacientes do grupo intervencdo serao
submetidos a coleta de dados sociodemogréaficos, mensuracdo das varaveis da pesquisa e implementacéo
da intervencéo no inicio do estudo,enquanto os pacientes do grupo controle serdo submetidos apenas a
etapa de coleta de dados, mensuracao das variaveis e cuidado usual do servigo. Ao final do seguimento, as
medidas iniciais serdo mensuradas mais uma vez, assim como entrevistas junto ao paciente/referente social
para avaliacéo final da eficacia da intervengdo. CAMPO DO ESTUDO: A coleta de dados sera realizada em
unidades de atencdo priméria da Estratégia de Saude da Familia, localizadas no interior do estado de Séao
Paulo, pertencentes aos distritos norte e leste de salude do
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municipio. Tais servigos atendem exclusivamente pelo Sistema Unico de Satde — SUS. Estes distritos de
saude sdo formados por 21 unidades de atencéo priméria a saide,com um total de 45 enfermeiros e cerca
de 5400 pacientes com IM prévio distribuidos de maneira homogénea entre as unidades basicas de salde.
SUJEITOS: Os pacientes que participardo deste estudo serdo individuos com diagnéstico IM prévio com 1 a
3 anos de evolugcao, de ambos os sexos, em seguimento na atengcdo primaria a saude, em uso de
medicamentos cardioprotetores (inibidores da 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima Aredutase - estatinas,
inibidores da enzima conversora de angiotensina - IECA, bloqueadores do receptor de angiotensina — ARA
I, betabloqueadores e antiagregantes plaquetarios). O diagnostico de infarto do miocardio corresponde a
histéria clinica com sintomas e exame fisico sugestivos de isquemia, eletrocardiograma e de marcadores de
necrose miocardica, sendo a troponina de alta sensibilidade o de melhor escolha neste contexto. Quando o
paciente relatar ndo ser o responsavel pela organizacéo dos seus medicamentos, bem como regulagéo dos
horéarios das tomadas dos comprimidos, seu referente social serd convidado a participar do estudo.
ALEATORIZACAO: Os pacientes ser&o distribuidos nos grupos de estudo de maneira aleatéria por meio de
um esquema de aleatorizacdo por blocos de tamanho aleatério. O esquema sera gerado no
website:www.randomization.com. O esquema de aleatorizagdo sera gerado por um profissional que nao
realizara a coleta de dados. Serdo preparados envelopes opacos, numerados, que conterdo a identificagédo
do grupo ao qual o sujeito sera alocado, intervencdo e controle .ANALISE DE DADOS:Os dados ser&o
inseridos em uma planilha de dados do Excel for Windows (verséo 2015) e, posteriormente, transferidos
para o programa SAS —System for Windows (Statistical Analysis System Institute Inc., Cary, NC, USA,
2008), verséo 9.1.4 para as seguintes andlises: 1. Descritiva para descrever o perfil da amostra segundo as
variaveis sociodemograficas e clinicas. Serdo confeccionadas tabelas de frequéncia, medidas de
posicao(média, mediana, minima e maxima) e de dispersao (desvio-padréo); 2. Avaliagdo qualitativa da
viabilidade conforme o ndmero de participantes convidados e que mostrarem interesse em participar,
namero de pacientes elegiveis, quantidade de participantes elegiveis que desistirem de participar, tempo
dispendido na aplicagéo da estratégia e efeitos contextuais que interferirem em sua implementagéo. Sera
realizado uma avaliacdo qualitativa da aceitabilidade por meio de um debriefing no qual os participantes
poderdo opinar sobre sua participacdo no estudo; 3. Teste de Wilcoxon pareado para comparacao das
medidas de adesdo medicamentosa, avaliacdo global da adeséo e proporcdo de adeséo, nivel sérico de
colesterol, PA e FPP ao final de trinta dias de seguimento.
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Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusdo para os pacientes serdo:s Idade superior a 18 anos;s Pacientes com IM prévio sendo
0 Ultimo episédio agudo ocorrido em 1 a 3 anos descrito em prontuario em uso de medicamentos
cardioprotetores. Serdo excluidos os pacientes:s Sem condi¢cdes de comunicacgédo verbal oral efetiva;e Com
diagnostico de transtornos mentais (descritos em prontuario), que comprometam a compreensao dos
instrumentos de coleta de dados utilizados;* Cujo responsavel pela organiza¢cdo dos medicamentos e
horarios das tomadas dos comprimidos é o referente social que ndo pode estar presente nas entrevistas. No
qgue se refere aos referentes sociais, serdo incluidos:s Conjuges, filhos, pais, trabalhadores do lar ou
qualquer outro individuo responsavel pela organizacdo dos medicamentos e horarios das tomadas dos
comprimidos;* Idade superior a 18 anos;*Que tenham disponibilidade de comparecer ao servico de saude
como acompanhante do sujeito em todas as fases da pesquisa.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos os referentes sociais sem condi¢bes de comunicacao verbal oral efetiva. Neste estudo sera
utilizada a analise por intention-to-treat (ITT), na qual os resultados sdo avaliados baseando-se na
intervencdo para a qual os sujeitos foram alocados pela randomizagao, quer o sujeito siga/receba ou ndo a
intervencdo. Assim, aqueles casos em que a intervencéo nao foi seguida, ou foi suspensa pelo pesquisador,
continuardao a fazer parte do grupo original. Portanto, na ITT todos os pacientes sédo incluidos
independentemente de violagdes de protocolo e perdas de seguimento. Essa estratégia preserva o beneficio
da randomizacéo, permitindo a distribuicdo balanceada de fatores prognésticos nos grupos comparados e,
consequentemente, o efeito observado sera realmente devido ao tratamento designado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Este estudo tem como objetivo primario avaliar a eficacia* de uma intervengéo de enfermagem que utiliza
como estratégia a Ativacao da Intengéo, sobre a adesao medicamentosa em pacientes com infarto do
miocardio prévio entre 1 a 3 anos de evolugdo e seus referentes sociais acompanhados em diferentes
unidades de atencado primaria a salde.

Objetivo Secundario:
Sao objetivos secundarios deste estudo:e Verificar a viabilidade da intervengéo segundo a duracéo e taxa de

participacdo dos pacientes bem como os fatores que podem interferir na sua
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implementacao;s Avaliar o efeito potencial da intervencao sobre a variavel independente - taxa de adesédo
aos medicamentos cardioprotetores; e sobre as variaveis dependentes — pressédo arterial, frequéncia de
pulso periférico e os niveis séricos do perfil lipidico, em especial da fracdo LDL — Colesterol entre pacientes
com IM prévio entre 1 a 3 anos de evolucao.« Verificar a aceitabilidade da estratégia de Ativacao da
Intencdo de acordo com a percepcdo dos pacientes;

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Segundo informagdes do pesquisador, este estudo oferece risco decorrente da coleta de sangue, sendo a
presenca de dor e uma mancha roxa no local onde foi coletado. Os desconfortos que o paciente podera
encontrar sdo aqueles gerados por algumas perguntas que a pesquisadora podera fazer sobre sua vida
pessoal e sobre 0 uso do medicamentos prescritos por seu médico, além do desconforto relacionado ao
tempo para comparecer ao local de pesquisa e responder aos questionarios, que sera mais ou menos de 30
minutos. Para evitar esses desconfortos, o paciente sera informado de que os encontros serdo realizados
em uma sala privativa e ele podera interromper a consulta se quiser, a qualquer momento, sem prejuizos.

Beneficios:

Ao participar da pesquisa o0 paciente ou seu referente social ndo recebera nenhum beneficio direto.
Entretanto, esperamos que este estudo traga informacdes importantes sobre a adesdo ao tratamento
medicamentoso entre pacientes com problema no coragdo.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado "ADESAO MEDICAMENTOSA EM PACIENTES
COM INFARTO DO MIOCARDIO PREVIO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO", cuja Pesquisadora
responsavel é a Prof2 Dr2 Rafaela Batista dos Santos Pedrosa com a colaboracao da Pesquisadora
Assistente Carolina Helena Bariani. A Instituicdo Proponente € a FACULDADE DE ENFERMAGEM da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP). Segundo as Informac8es Basicas do Projeto, a pesquisa
tem orgcamento estimado em R$ 660,00 (seiscentos e sessenta reais) e 0 cronograma apresentado
contempla inicio Inicio da coleta de dados pela pesquisadora no dia 22/04/2020, com término da Analise
guantitativa e qualitativa dos dados coletados no dia 26/02/2021. Serdo abordadas ao todo 122 pessoas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Foram analisados os seguintes documentos de apresentacéo obrigatoria:

Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

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

Pagina 09 de 13



(T UNICAMP - CAMPUS Plataforma
= CAMPINAS %

CEPUNICANMS

e 2 e | e —

Continuagéo do Parecer: 3.934.163

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Foi apresentado o documento
"Folha_de_Rosto_CEP_Projeto_IC_Carolina.pdf" devidamente preenchido, datado e assinado.

2 - Projeto de Pesquisa: Foram analisados o0os documentos
"Projeto_de Pesquisa_CEP_Rafaela_ _Pedrosa.pdf” e
"PB_INFORMAGCOES_BASICAS _DO_PROJETO_1486456.pdf”. Adequado.

3 - Orcamento financeiro e fontes de financiamento: Informac¢des sobre orgamento financeiro incluidas nos
documentos "Projeto_de Pesquisa_ CEP_Rafaela_Pedrosa.pdf” e
"PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1486456.pdf”. Adequado.

4 - Cronograma: Informac¢des sobre o cronograma incluidas nos documentos
"Projeto_de_Pesquisa_CEP_Rafaela_Pedrosa.pdf” ,
"PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO 1486456.pdf” e
Cronograma_Projeto_Rafaela_Pedrosa.pdf. Adequado.

5 - TERMOS DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: documentos “TCLE_Paciente.pdf’ e
“TCLE_Referente_Social.pdf’. Precisa de adequac¢des (Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de
Inadequacdes").

6 - Atestado de matricula do Pesquisador responsavel “ Vinculo_Institucional_Pesquisador.pdf‘. Adequado.

7 — Termo de autorizacdo dos centros de salde do Distrito de saude Norte e Leste de Campinas:
documento "Consentimento_PMC.pdf” Adequado.

8 — Carta de resposta as pendéncias: documento “Carta_Resposta CEP_Rafaela_Pedrosa.pdf’. Adequado

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias foram sanadas.
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Consideracdes 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
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo 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
quanto 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 é, somente em caso de necessidade de acdo 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.

- Relatérios 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 Resolucdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.
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-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:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/03/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1486456.pdf 15:53:01
Cronograma Cronograma_Projeto_Rafaela_Pedrosa.| 09/03/2020 |Rafaela Batista dos Aceito
pdf 17:59:11 |Santos Pedrosa

Outros Carta_Resposta CEP_Rafaela_Pedrosal] 09/03/2020 |Rafaela Batista dos Aceito
.pdf 17:56:30__| Santos Pedrosa

Projeto Detalhado / |Projeto_de Pesquisa CEP_Rafaela_Pe| 09/03/2020 |Rafaela Batista dos Aceito

Brochura drosa.pdf 17:55:55 | Santos Pedrosa

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_Referente_Social.pdf 09/03/2020 |Rafaela Batista dos Aceito

Assentimento / 17:54:05 |Santos Pedrosa

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Paciente.pdf 09/03/2020 |Rafaela Batista dos Aceito

Assentimento / 17:53:48 | Santos Pedrosa

Justificativa de

Auséncia

Outros Vinculo_Institucional_Pesquisador.pdf 31/01/2020 |Rafaela Batista dos Aceito

14:11:34 | Santos Pedrosa

Folha de Rosto Folha_de Rosto CEP_Projeto IC_Caroll 19/12/2019 |Rafaela Batista dos Aceito
ina.pdf 09:00:41 | Santos Pedrosa

Outros Consentimento_PMC.pdf 08/12/2019 |Rafaela Batista dos Aceito

23:57:13 | Santos Pedrosa

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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CAMPINAS, 25 de Marc¢o de 2020

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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