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Apresentacao do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introducéo: As doencas cardiovasculares (DCV) consistem na principal causa de mortalidade no mundo e
especificamente no Brasil, ocorre mais de 1100 6bitos por dia, 46 por hora e 1 morte a cada 90 segundos.
As DCV sao responsaveis pelo dobro de mortes quando comparada a somatéria de todos os tipos de
canceres juntos, duas a trés vezes mais que todas as causas externas (acidente e violéncia), 3 a 5 vezes
mais que as doencas respiratdrias e sete vezes mais que todas as doencas infecciosas juntas, incluindo
HIV/AIDS.Dentro deste contexto, a parada cardiorrespiratéria (PCR) permanece como uma das
emergéncias cardiovasculares de grande prevaléncia, com morbidade e mortalidade elevada. A criacdo de
protocolos e algoritmos internacionais permitiu a padronizacdo e a organizacdo da assisténcia a estas
vitimas. Trata-se de uma emergéncia comum a todas as especialidades, por isso deve ser atendida em
gualquer unidade de salde e necessita estar equipada e preparada para tal atendimento. Apesar da
seguranca desejada no processo de atendimento ao paciente vitima de PCR em unidades de salde, nota-

se no cotidiano das atividades préaticas que nem sempre o
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protocolo de atendimento é rigorosamente seguido e implementado. Em muitas ocasides, a assisténcia é
oferecida sem que as condi¢cBes necessarias de infraestrutura e de treinamento sejam adequadas,
colocando em risco o sucesso da reanimacao e, consequentemente, a vida do paciente. Evidéncias
apontam que a falta de conhecimento e habilidade dos profissionais de salde, a falha na organizagdo do
atendimento, assim como provisao insuficiente de materiais e equipamentos necessarios para realizacédo
das medidas de reanimacao tém favorecido a ocorréncia de falhas no decorrer da assisténcia aos pacientes
em PCR.O conhecimento teérico e as habilidades praticas das equipes de Suporte Basico (SBV) e
Avancado de Vida Cardiovascular (SAVC) estdo entre os determinantes mais importantes das taxas de
sucesso em reanimacéo cardiopulmonar (RCP).Tanto as manobras executadas no SBV como as do SAVC
exigem uma equipe bem treinada, pois a parada cardiorrespiratoria (PCR) requer a¢les rapidas, eficazes e
integradas. Os profissionais de enfermagem s&o, em geral, os primeiros a presenciarem uma PCR no
hospital. Sao eles quem mais frequentemente acionam a equipe de atendimento. Assim, é fundamental que
estes profissionais possuam conhecimento tedrico e habilidade técnica atualizada e refinada para
contribuirem de forma efetiva no SAVC. Resultados prévios demonstraram que a presenc¢a de pelo menos
um profissional capacitado em SAVC aumenta a sobrevida de pacientes vitimas de PCR e quando se trata
de um enfermeiro com conhecimento e habilidades refinados, pode elevar em cerca de quatro vezes a
probabilidade de sobrevivéncia. Resultados de um estudo realizado em duas unidades de terapia intensiva
(UTIs) gerais de um hospital do estado de S&o Paulo demonstraram os principais desafios em uma amostra
de 126 ocorréncias de PCR: falha na realizagdo de procedimento técnico (58,6%), problemas relacionados a
recursos materiais e equipamentos (31,2%) e falta de coordenacédo das atividades (8,6%). Como
consequéncia, apenas 30% dos pacientes sobreviveram. Isso reforca a necessidade de investimentos na
capacitacdo dos profissionais de salude, bem como a importancia do provimento adequado de materiais e
equipamentos, com vistas a minimizar as ocorréncias iatrogénicas no decorrer do atendimento.1.2.
Metodologias de ensino A simulagéo é uma estratégia de metodologia ativa que permite o treinamento em
condicdes reais, com simuladores e atores, de forma interativa, em um ambiente controlado onde o
professor assume uma postura de facilitador e ndo a de fornecedor ativo de toda a informacao. Ou seja, ele
€ redirecionado a assumir uma postura dialégica em sala de aula, permitindo que os alunos sejam coautores
do seu proprio aprendizado. Nessa perspectiva, ndo se pretende retirar do docente a responsabilidade do
processo educativo, e sim estimular a autonomia dos discentes nesse novo processo. Estudo
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brasileiro realizado no distrito federal evidenciou que a simulacdo é mais eficiente para o ensino da
enfermagem fundamental, quando comparada ao ensino tradicional, uma vez que promoveu de maneira
significativa a aquisicdo de conhecimento técnico cognitivo. Os alunos submetidos & simulacéo
apresentaram uma gama superior de beneficios na consolidagdo do aprendizado. Um dos modelos de
ensino mais usados nos cursos de graduacao é o método tradicional, no qual o professor € o sujeito ativo no
processo de ensinoaprendizagem, repassando seu conhecimento aos alunos, normalmente por meio de
aula tedrica e expositiva. Deste modo, em disciplinas que utilizam somente o0 método tradicional, as aulas
séo centradas no professor, que define quais serdo os contelddos repassados aos alunos, assim como a
organizacdo de como serd efetuado o processo de ensino-aprendizagem. Neste modelo, uma das
vantagens é que o professor € o centro do aprendizado e, por esse motivo, possui total controle sobre as
aulas. Porém, umas das desvantagens, consiste na dificuldade do professor em explicar a pratica clinica por
meio de aulas expositivas, e da mesma forma, para o aluno é abstrato pensar na aplicabilidade da teoria
exposta. Em contrapartida, na metodologia ativa, o aluno é um sujeito reflexivo, capaz de verificar a
realidade e construir conhecimento; para isso, ele é constantemente estimulado a analisar, refletir, verificar
solucdes para os seus problemas e, a partir de suas analises, realizar escolhas e tomar decisdes. Dessa
forma, este modelo possibilita a formacdo de alunos autbnomos e com capacidade de enfrentar as
demandas vivenciadas no mercado de trabalho. Por exemplo, o trabalho em grupo possibilita ao aluno
adquirir conhecimento acerca do contetdo da disciplina estudada e desenvolver habilidades quanto ao
pensamento e & argumentacao, essa forma de trabalho gera discussdes entre as equipes que, por sua vez,
auxiliam o aluno a tomar decis6es e defender seu ponto de vista. O desenvolvimento e o treinamento de
competéncias como comunicac¢ao, lideranca e trabalho em equipe s@o essenciais para a educacao em
saude em geral. No entanto, os meios de desenvolver estas competéncias continuam a ser amplamente
discutidos. A utilizacdo de cenarios seguidos de debriefing tem se mostrado, em grande parte, uma
excelente ferramenta para o desenvolvimento dos alunos.As tendéncias atuais na area da educacéo
apontam para a utilizacdo de metodologias ativas de ensino-aprendizagem, visando tornar o aluno o
protagonista do seu préprio processo de formacgéo. lgualmente, os instrumentos de aprendizagem e
avaliacdo devem ser capazes de desencadear uma visao do todo e ainda incentivar a construcéo de redes
de mudancas sociais que possibilitem a expansdo da consciéncia individual e coletiva. As metodologias
ativas baseiam em estratégias de ensino fundamentadas na concepgédo pedagdgica critico-reflexiva, que
permitem uma leitura e
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intervengdo sobre a realidade, favorecendo a interagdo entre os diversos atores e valorizando a construgéo
coletiva do conhecimento, dos seus diferentes saberes e cenarios de aprendizagem. Além disso, sao
praticas que estimulam a criatividade na construgcdo de solu¢gBes aos problemas e que promovem a
liberdade no processo de pensar e de agir. Desta forma, para incitar o processo de ensino, podem ser
utilizadas experiéncias reais ou simuladas, em que o participante assume o papel de instituidor de seu
conhecimento e ndo somente de receptor de informacdes. A simulagédo poderd ser utilizada em treinamentos
de emergéncias por facilitar um cenéario que proporcione um pensamento rapido, habilidades técnicas e
decisfes imediatas. Trata-se de uma estratégia de ensino que utiliza a tecnologia, pessoa ou processo que
recria determinado contexto da pratica clinica e possibilita ao participante experimentar o sucesso, erros,
receber feedback e ganhar confianca em um ambiente orientado para o aluno sem risco para o paciente,
substitui e amplifica experiéncias reais de forma interativa. O foco da simulacdo € melhorar a seguranca do
paciente, a comunicacdo e a capacidade do aluno de pensar e agir como enfermeiro. A medida que
aumenta o uso da simulagdo no ensino de enfermagem, mais regulamentacdes, diretrizes e padrbes estéo
sendo desenvolvidos para ajudar os programas de enfermagem a obterem os melhores resultados. Na
simulacéo tradicional, o debriefing é o componente central e deve ser baseado nos objetivos de
aprendizagem estabelecidos antes da execuc¢éo do cenario simulado, a fim de encorajar o pensamento
critico, criativo e reflexivo dos estudantes. Durante o debriefing os estudantes sdo incentivados a
expressarem seus pensamentos, sentimentos, falar sobre as dividas, incertezas e limitagbes em sua
capacidade de agir, autoavaliar suas ag¢fes, decisdes, comunicacdes e atitudes, e assim aprender com as
préprias experiéncias e com as de seus pares. Recomenda-se que seja conduzido de forma estruturada
contribuindo ao aprendizado, ressaltando os pontos positivos. Um debriefing rigoroso, sem intimidagéo ou
sem adotar uma postura extremamente passiva, promove a reflexdo, incentiva o estudante a analisar sua
pratica e a pensar em como aprimorar suas habilidades para a pratica de enfermagem. Outra estratégia de
metodologia ativa € a Pratica Deliberada de Ciclo Rapido (PDCR) que possui trés principios basicos:
maximizar o tempo em que os alunos participam ativamente da prética deliberada, alocando de forma mais
adequada o recurso da simulagédo aos objetivos de aprendizado; oferecer multiplas oportunidades de
praticar as competéncias de forma correta, aplicando o conceito de automatizacao e ¢ overlearning¢, (ou
sobre aprendizagem), em que o aluno segue praticando a habilidade mesmo apds demonstrar sua
capacidade em realizar as tarefas de forma correta; por Gltimo, criar um ambiente de seguranca psicolégica,
para permitir que 0s
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alunos aceitem o feedback direcionado sem adotarem uma postura defensiva. Assim, a PDCR utiliza os
conceitos de ¢ Simulation-based mastery learning¢, (SBML), ou aprendizagem de maestria, estratégia ja
amplamente validada na literatura, baseada na necessidade de demonstracédo da proficiéncia do aluno em
uma competéncia antes de passar para o proximo objetivo educacional, mirando o completo dominio, ou
maestria em uma determinada competéncia. Uma desvantagem, como o feedback em um cenério PDCR é
direcionado e objetivo, ha pouco espaco para reflexao dos participantes. Isto €, os métodos de debriefing
baseados no inquérito e desenvolvimento de discussao critica com os participantes, ndo podem ser
plenamente utilizados na estratégia PDCR, por interromperem demasiadamente o tempo planejado para a
préatica. Outro grande desafio é quando a PDCR envolve casos com diversas possibilidades de conduta
igualmente corretas para 0 mesmo cenario. A experiéncia da simulacdo pode se tornar inconsistente ao
longo dos ciclos, impactando negativamente a efetividade do treinamento ¢, este é o caso dos cenarios
comportamentais, que podem ser mais bem explorados com uso de outras estratégias de simulagéo. Por
fim, o tempo para a realiza¢do das tarefas dentro de um ciclo ndo pode ser estritamente controlado, pois
depende da demonstracdo de maestria pelos participantes; em uma equipe muito heterogénea, pode ser
necessario abandonar um ciclo mais complexo para garantir a maestria das habilidades mais basicas por
todos os participantes, dificultando a padroniza¢do do treinamento entre equipes. Apesar de amplamente
constatada a relevancia de uma equipe capacitada em SAVC na redugdo da mortalidade as vitimas de PCR,
as evidéncias apontam que a falta de conhecimento e habilidades de RCP ¢é elevada entre os profissionais
de saude. No Brasil, sdo poucos os dados disponiveis, entretanto, um estudo anterior demonstrou que
78,1% desses atendimentos evoluiram para ébito no ambiente extra-hospitalar e¢, o¢, fator principal que
contribuiu para essa elevada mortalidade foi a falta de capacitacdo do socorrista. Desta forma, o enfermeiro
deve estar apto para o rapido reconhecimento da vitima em PCR e¢, para¢, implementacdo das medidas de
SAVC e para isso, a escolha da estratégia de capacitagdo profissional € fundamental, pois devera ser uma
metodologia que forneca nao somente o conhecimento tedrico atualizado e proporcione o refinamento das
habilidades técnicas, mas sobretudo que proporcione o treinamento para comunicacao efetiva, tomada de
decisdo e confianca em executar as agdes. 1.3 Consideragdes sobre o constructo da autoeficacia E
fundamental a escolha apropriada da metodologia de ensino para que se produza os resultados pretendidos
num determinado grupo de sujeitos e para isso € necessario considerar ndo somente as ¢ caracteristicas¢,
do cenério e as habilidades a serem desenvolvidas, mas também
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as particularidades dos individuos que devem passar pelo treinamento. Neste aspecto, os referenciais
tedricos auxiliam na tomada de decisé@o por determinada estratégia, uma vez que contribui para uma melhor
compreensao do processo ensino/aprendizagem. Pressupostos teéricos apontam que o individuo mobilizara
seus aspectos cognitivos, afetivos e comportamentais para uma determinada acdo se minimamente
acreditar que é capaz realiza-la. A Teoria Social Cognitiva (TSC) distingue as capacidades humanas basicas
e a maneira como a cultura molda tais potencialidades em formas diversas apropriadas para diferentes
meios culturais. Por exemplo, os seres humanos desenvolveram uma capacidade avancada de
aprendizagem observacional, que é essencial para o seu desenvolvimento pessoal e funcionamento,
independentemente da cultura em que as pessoas vivem. A autoeficacia constitui o elemento central da
TSC, tida como um dos mecanismos-chave para a composi¢cao da agéncia humanayg,.¢, ¢S¢ignifica que os
individuos séo protagonistas da propria existéncia, nao apenas produtos de condicGes ambientais. As
pessoas sao auto-organizadas, proativas, autorreguladas e autorreflexivas. Cada individuo, dentro de sua
particularidade, cria crencas, julgamentos que os fazem acerca das préprias capacidades de organizar e
realizar cursos de ac¢des especificas, e influenciam na maneira como o individuo pensa e age nos ambientes
sociais de que faz parte. As crencas sao a base para a motivacdo humana. As pessoas com altos niveis de
autoeficicia encaram tarefas dificeis como desafios a serem enfrentados; esforcam-se mais e sédo
resilientes. Consequentemente, tais crencas influenciam nas decisGes que as pessoas tomam no decorrer
da vida, fazendo com que escolham, geralmente, caminhos que as levam a exercer a¢des que se
consideram capazes, e evitar agbes que se julgam incapazes. E de suma importancia que os estudantes se
sintam capazes de exercer as ac¢des escolares. Logo, € importante que a escola fomente o desenvolvimento
de tais crencas. Na TSC, a conduta, os fatores pessoais internos (eventos cognitivos, afetivos e biolégicos)
e 0 ambiente externo atuam entre si como determinantes interativos e reciprocos. E a autoeficacia é definida
como a percepc¢do do individuo a respeito de suas capacidades no exercicio de determinada atividade,
entende-se como ¢ as crengas das pessoas a respeito de suas capacidades de produzir determinados niveis
de desempenho que exercem influéncia sobre fatos que afetam suas vidas¢,. Nas crencas de autoeficicia
definido por Bandura,23 a competéncia pessoal constitui a base para a motivacdo humana, o bem-estar e
as realizacdes pessoais. A menos que acreditem que suas acdes possam produzir os resultados que
desejam, as pessoas terdo pouco incentivo para agir ou perseverar diante das dificuldades. As crencas de
autoeficacia influenciam praticamente todos os aspectos da vida do individuo, independente
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de pensarem de forma produtiva, auto debilitante, pessimista ou otimista e constituem um determinante
critico de como os individuos regulam seu pensamento e 0 seu comportamento. A autoeficacia origina-se de
guatro fontes, tais como: 1. Experiéncia direta, na qual o sujeito considera suas proprias experiéncias
vividas, principalmente quando a agao é bem-sucedida, pois torna-se uma fonte que fortalece a autoeficacia.
Em contrapartida, quando o individuo nao consegue realizar a agdo ou experimenta diversos fracassos, a
crenca é enfraquecida; 2. Experiéncia vicdria, ou seja, a observacao de outras pessoas que desempenham
o0 comportamento almejado. Logo, quando o observador identifica semelhancas entre ele mesmo e a pessoa
observada, reconhece a possibilidade de desempenhar o mesmo comportamento com sSucesso € iSso
fortalece a autoeficacia; 3. Persuasédo social que consiste em comentarios ou feedback feitos por pessoas
gue sdo tidas como importantes pelo sujeito, por exemplo, um professor, um amigo, um familiar. Quando
estes comentdrios sado positivos ou incentivadores € provavel que, ao ouvi-las, o individuo sinta-se mais
capaz. Ao passo que, opinides negativas ou desestimulantes podem diminuir a autoeficacia; 4. Estados
fisicos e emocionais também indicam a propor¢cado em que o sujeito se sente capaz de realizar algo. Por
exemplo, o suor ou 0 aumento dos batimentos cardiacos indicam uma tensédo emocional, mas que o sujeito
€ capaz de superéa-la e ¢realizar¢, determinada acdo. Em outras ocasides, a ansiedade bloqueia ou paralisa
a pessoa, levando-a a percepcdo de enfraguecimento de autoeficacia. Educacao eficaz é uma variavel-
chave na melhoria dos resultados de sobrevivéncia das vitimas de PCR. Sem conhecimento e habilidade
técnica, os profissionais da saude teriam dificuldades para aplicar consistentemente a ciéncia que apoia o
tratamento baseado em evidéncias.24 E fato que a escolha da estratégia de ensino é uma etapa crucial
sobretudo para o fortalecimento da autoeficacia, favorecimento do aprendizado e a garantia de seguranga
neste atendimento. Assim, o uso da PDCR como uma metodologia de ensino ativa no contexto dos
estudantes de enfermagem pode ser uma oportunidade de inovacdo no aprendizado, fortalecimento da
autoeficécia, valorizacéo do trabalho em equipe, treinamento das habilidades, tomada de decisédo, promoc¢éo
de comunicagéo efetiva e consequentemente, aprimoramento do cuidado a saude de qualidade.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Comparar o uso da simulagcédo com as Préticas Deliberadas em Ciclos Rpidos (PDCR)
como estratégia de ensino de suporte avancado de vida cardiovascular ministrado aos discentes do curso
de graduacédo em enfermagem. Objetivo Secundario: Comparar a aquisicdo
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de conhecimentos e habilidades em suporte avancado de vida cardiovascular entre a simulacdo e a PDCR;
Comparar a autoeficacia para o atendimento de suporte avancado de vida cardiovascular entre a simulacao
e a PDCR. Identificar a satisfacdo dos participantes que foram submetidos aos dois métodos de ensino.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo informag¢des do pesquisador: Riscos: Pode haver risco psicolégico por ansiedade na participacéo
do estudo, além do desconforto com o tempo dispendido para responder as demandas dos questionarios.¢,
As horas dedicadas a esta pesquisa podem interferir nos seus estudos e em outros assuntos de disciplinas
da graduacdo. Se perceber que este tempo esta comprometendo seu rendimento nos demais assuntos ou
compromissos, vocé podera se retirar da pesquisa a qualguer momento. A pesquisa ndo apresenta outros
riscos previsiveis. ¢, Beneficios: Todos os participantes terdo a oportunidade de aprendizado no ambiente de
simulacéo, o que ir4 favorecer que desenvolvam maior seguranca no atendimento da vitima em parada
cardiorrespiratéria. Esta técnica de ensino ira contribuir para o desenvolvimento de habilidades técnicas e
nao técnicas, estimulando o raciocinio clinico. ¢Além disso, é esperado que essa¢, pesquisa ¢ sirva de base
para ¢a implementacao dessas estratégias nos cursos de graduacao e para a ampliacdo de ¢ pesquisas
¢ha¢, educacdo em saude, podendo haver ¢outros¢, beneficios futuros. Sua

participacéo é voluntéria, ndo sendo necessario investir nenhum valor em dinheiro para patrticipar.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado ¢ COMPARACAO ENTRE A SIMULACAO E
PRATICA DELIBERADA EM CICLO RAPIDO NO ENSINO DE SUPORTE AVANCADO DE VIDA
CARDIOVASCULAR: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADOy,, cujo pesquisador responsavel é a Profa. Dra.
Rafaela Batista dos Santos Pedrosa, com a colabora¢do de Roberta Repulho de Faria e Nathalia Malaman
Galhardi. A instituicdo proponente é a Faculdade de Enfermagem da Unicamp, e a pesquisa sera realizada
no Laboratdrio de Habilidades da Faculdade de Enfermagem da UNICAMP. Segundo as Informagdes
Basicas do Projeto, a pesquisa tem orcamento estimado em R$100,00, e o cronograma apresentado
contempla o inicio do estudo (coleta de dados) para 01/04/2025, com término em 31/12/2026. Serao
abordados ao todo 100 pessoas.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentacdo obrigatéria:

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Foi apresentado o documento
"Folha_de_Rosto_Projeto_Roberta_Repulho.pdf* devidamente preenchido, datado e assinado.
2 - Projeto de Pesquisa: Foram analisados o0os documentos
¢PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO _2311644.pdf; de 10/06/24 e
,Projeto_com_destaque CEP_10 _06_2024.docx¢. Adequado

3 - Orcamento financeiro e fontes de financiamento: Informa¢des sobre orcamento financeiro incluidas no
documento ¢PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2311644.pdf; de 10/06/24 e
¢Projeto_com_destaque_CEP_10_06_2024.docx¢,. Adequado.

4 - Cronograma: Informagdes sobre o cronograma incluidas nos documentos
¢PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO _2311644.pdf¢; de 10/06/24 e
¢,Projeto_com_destaque CEP_10 _06_2024.docx¢. Adequado.

5 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Foi apresentado o documento
( TCLE _com_destaque_10_06_2024.docx¢. Adequado

6 - Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: Contemplados no documento

7 - Outros documentos que acompanham o Protocolo de Pesquisa:
Vinculo_Institucional_Profa_Rafaela_Pedrosa.pdf; Vinculo_Institucional_Nathalia_Malaman_Galhardi.pdf;
vinculo_institucional _roberta_repulho_faria.pdf; Curriculo_Lattes_Nathalia_Malaman.pdf;
Curriculos_Lattes_Rafaela_ _Batista_dos_Santos_ Pedrosa.pdf;
Curriculos_Lattes Roberta_Repulho_de_ Faria.pdf; Projeto_sem_destaque_CEP_10_06_2024.docx;
Carta_resposta_Roberta_Repulho.pdf; Convite_Participacao_Pesquisa_Roberta_Repulho.pdf;
TCLE_sem_destaque_10_06_2024.docx

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

* Lista de inadequacdes e pendéncias emitidas no parecer CEP n°: 6.862.126 6.

1. Né&o ficou claro no projeto de que forma os participes serdo recrutados. Sera através de convites ou
cartazes? Se sim , favor anexar. caso sejam por convites, favor esclarecer de que forma serdo obtido os
contatos dos participantes de pesquisa. Resposta: Os participantes serdo convidados por meio de convites
formais, em visita nas salas de aulapela pesquisadorae por cartazes fixados na faculdade. Conforme
solicitado, foi inserido no item ¢,3.3 Participantes¢, dentro do projeto detalhado: ¢O convite sera formalizado
em visita a sala de aula pela pesquisadora e com cartazes em mural na Faculdade de Enfermagem
UNICAMP, nele contendo
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a explicagéo sucinta da pesquisa.¢,

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Conforme solicitado anteriormente, quando sdo
usados cartazes para divulgacado/recrutamento, estes devem ser enviados para apreciacdo pelo CEP.
Solicita-se essa adequacao. Vale mencionar que o cartaz de divulgacdo da pesquisa deve conter todos os
procedimentos da pesquisa, bem como o tempo que o participante deve reservar para a sua participacéo,
além da forma de contato com o CEP e modo de contato com o CEP.

Resposta a andlise: Agradecemos a avaliagdo cuidadosa do parecerista e foi

elaborado o cartaz, denominado como APENDICE 1 no projeto de pesquisa, contendo

0 QR Code e link para inscricdo dos interessados, além das seguintes informacdes:

¢ Convite para pesquisa: COMPARACAO ENTRE A SIMULACAO E PRATICA

DELIBERADA EM CICLO RAPIDO NO ENSINO DE SUPORTE AVANCADO DE VIDA

CARDIOVASCULAR: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO. Vocé esta sendo convidado

a participar de uma simulacgéo fiel de uma situacao de parada cardiorrespiratéria com

uso de simulador.

¢, 1 Etapa: avaliacdo com 15 questdes sobre o tema

¢, 2 Etapa: divisdo de dois grupos que serdo aplicadas a mesma simulagéo, porém

em modalidades diferentes (simulagao/pratica deliberada em ciclo rapido)

¢, ApOs sera realizada novamente o teste de conhecimento e mais trés

instrumentos (Satisfacdo, Autoeficicia e Autoconfianca)

Publico-alvo: Académicos do 3°, 4° e 5° ano. Tempo: Um Unico encontro com duracao

maxima de 3 horas. Local: Laboratério de simulacdo da Faculdade de Enfermagem

UNICAMP. Inscreva-se.

Pesquisadoras: Roberta Repulho de Faria, Profa. Dra. Rafaela Batista dos Santos

Pedrosa (rpedrosa@unicamp.br). Faculdade de Enfermagem ¢ UNICAMP.

Em caso de denuncias ou reclamacgdes vocé podera entrar em contato com a secretaria

do Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP

13083-887 Campinas ¢, SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail:

cep@fcm.unicamp.br¢,

NOVA ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2. Nova pendéncia: No TCLE apresentado anteriormente, as paginas estavam numeradas no formado
adequado. Na nova versao do TCLE, o formato de numeracdo de paginas foi alterado. Solicita-se
adequacao na formatacdo de numeracdo de paginas no TCLE (Pagina 1 de 3; Pagina
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2 de 3, etc).

Resposta a analise: Agradecemos a importante observacao e foi corrigida a
formatacédo conforme solicitado.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

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
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 descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise 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 diagnéstica 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 modificacdes 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.
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Platafor

(Rgran

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste

parecer de aprovacdo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugéo 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:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 10/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2311644.pdf 15:54:29
Outros Convite_Participacao_Pesquisa_Robert | 10/06/2024 |Rafaela Batista dos Aceito

a_Repulho.pdf 15:29:26 | Santos Pedrosa
Outros Carta_resposta_Roberta_Repulho.pdf 10/06/2024 |Rafaela Batista dos Aceito

15:28:26 | Santos Pedrosa

Projeto Detalhado / | Projeto_sem_destaque_ CEP_10 06 20| 10/06/2024 |Rafaela Batista dos Aceito
Brochura 24.docx 15:28:08 | Santos Pedrosa
Investigador
Projeto Detalhado / | Projeto_com_destaque_CEP_10 06_20| 10/06/2024 |Rafaela Batista dos Aceito
Brochura 24.docx 15:27:57 | Santos Pedrosa
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_sem _destaque 10 06 2024.docX 10/06/2024 |Rafaela Batista dos Aceito
Assentimento / 15:27:44 | Santos Pedrosa
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_com_destaque_10 06 2024.docX 10/06/2024 |Rafaela Batista dos Aceito
Assentimento / 15:27:35 | Santos Pedrosa
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de Curriculos_Lattes_Roberta_Repulho_de| 17/05/2024 |ROBERTA FARIA Aceito
Pesquisadores Faria.pdf 09:49:13
Declaracéo de Curriculos_Lattes Rafaela_Batista_dos | 17/05/2024 |ROBERTA FARIA Aceito
Pesquisadores Santos Pedrosa.pdf 09:48:43
Declaracao de Curriculo_Lattes_Nathalia_Malaman.pdf| 17/05/2024 |ROBERTA FARIA Aceito
Pesquisadores 09:46:56
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Declaracéo de vinculo_institucional_roberta_repulho_fa| 02/04/2024 |ROBERTA FARIA Aceito

Pesquisadores ria.pdf 16:16:37

Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Projeto_Roberta Repu| 01/04/2024 |Rafaela Batista dos Aceito
Iho.pdf 15:22:08 | Santos Pedrosa

Declaracéo de Vinculo_Institucional_Nathalia_Malaman| 01/04/2024 |Rafaela Batista dos Aceito

Pesquisadores Galhardi.pdf 13:52:03 | Santos Pedrosa

Declaracéo de Vinculo_Institucional_Profa_Rafaela Pe| 01/04/2024 |Rafaela Batista dos Aceito

Pesquisadores drosa.pdf 13:34:07 | Santos Pedrosa

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 01 de Julho de 2024

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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