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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 8.467.423

Apresentacédo do Projeto:

As informag8es elencadas nos campos ¢ Apresentacao do Projeto, Objetivos da pesquisa e Avaliacdo de
Riscos e beneficios¢,, foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa (PB_Informacdes
Basicas do Projeto_2783915.pdf.

ADESAO E PERSISTENCIA NO TRATAMENTO DO CANCER DE MAMA COM HORMONIOTERAPIA A
LUZ DA TEORIA DO AUTOCUIDADO DE OREM: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, trata-se de um
estudo a ser elaborado em duas fases, a saber: pesquisa Metodoldgica (construcao e validagdo de um
instrumento para realiza¢do da consulta as mulheres em uso de hormonioterapia para cancer de mama) e
por um Ensaio Clinico Randomizado (ECR) (para verificar a aplicabilidade e a satisfacdo dessas mulheres
em relacdo ao uso do instrumento e orientacdes que foram repassadas).

A populacéo sera formada por mulheres com diagnéstico de cancer de mama em uso de hormonioterapia no
Centro Regional Integrado de Oncologia (UNACOM). Sera considerado como critério de inclusao: a) Ter
idade igual ou superior a 18 anos; b) Diagndstico de cancer de mama em estagio | a IV; ¢) Tumor positivo
para receptor hormonal definido como qualquer positividade de receptor de estrogénio ou progesterona; d)
Estd em uso de HT do tipo TMX ou IA a no minimo 1 més e no maximo 12 meses. Serdo excluidas do
estudo, Mulheres com histdria prévia ou atual de outros canceres; com comprometimento da capacidade

cognitiva,
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comprovada por diagnostico médico, que impossibilite a compreenséo dos instrumentos;

com acuidade auditiva afetada, pois impossibilita a comunicacao via contato telefénico, o qual seré avaliado
por meio do Teste do Sussurro.O periodo do estudo sera de junho a agosto de 2026 (12 etapa) e de
setembro de 2026 a margo de 2017 (22 etapa).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Avaliar a eficacia de um instrumento de acompanhamento para adeséo e persisténcia de mulheres em uso
de hormonioterapia para o cancer de mama

Objetivos Especificos

- Construir um instrumento de acompanhamento para promocédo da adesao e persisténcia de mulheres em
uso de hormonioterapia para o cancer de mama;

- Validar o contetdo do instrumento de acompanhamento as mulheres em uso de hormonioterapia para o
cancer de mama;

- Realizar intervencao educativa para melhorar adesao e persisténcia de mulheres com cancer de mama em
uso de hormonioterapia;

- Comparar os escores de adesao e persisténcia & hormonioterapia entre as mulheres do grupo controle e
intervencdo na linha de base, com 3 e 6 meses;

- Verificar a associacao entre a adesao a hormonioterapia com os efeitos colaterais na linha de base, com 3
e 6 meses;

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participacdo na pesquisa oferece riscos minimos ao pesquisado e estes poderdo estar relacionados ao
pouco conhecimento sobre 0 assunto que o deixe envergonhado, porém a pesquisadora estara atenta para
tranquiliza-lo informando-o que na divulgacéo dos resultados a identidade dos pesquisados sera mantida em
sigilo.

Beneficios:

Os beneficios estdo relacionados com a capacidade de identificar as contribuicdes do instrumento de saude
desenvolvido para a promogédo desta adeséo e persisténcia, assim como os fatores clinicos que podem ter
influéncia sob o tratamento podendo, o profissional de salde, intervir precocemente, melhorando a adeséo a
terapéutica e aumentando a sobrevida destas.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Protocolo de pesquisa do Programa de Pds Graduacdo em Enfermagem da Universidade
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Federal do Ceara, bem estruturado, atendendo aos requisitos do porte da pesquisa em atengdo as normas
de ética vigentes que se prop0e identificar as contribuicdes de um instrumento de acompanhamento para a
promocdo da adesédo e persisténcia, assim como os fatores clinicos que podem ter influéncia sob o
tratamento podendo, o profissional de saude, intervir precocemente, melhorando a adeséo a terapéutica e
aumentando a sobrevida das pacientes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo ¢ Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdesy,.

Recomendacgdes:
Vide campo ¢ Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdesy,.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomendamos a aprovacao do protocolo

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Protocolo aprovado, ressaltando-se que cabe ao pesquisador responsavel, encaminhar os relatérios parciais
e final da pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo "relatério” para que sejam
devidamente apreciados no CEP, conforme Norma Operacional CNS N° 001/13, item Xl.2.d.

A pesquisa deve ser desenvolvida conforme delineada no protocolo aprovado; O CEP deve ser informado
dos efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal da pesquisa; Emendas ou modificacdes
ao protocolo devem ser enviadas ao CEP para apreciagéo ética.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/05/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_2783915.pdf 14:04:08
Folha de Rosto 1 Folha_de_ Rosto_para Pesquisa_assi| 04/05/2026 |ERILAINE DE Aceito

nado.pdf 14:03:38 | FREITAS CORPES
Projeto Detalhado / | ProjetoDoutorad_Erilaine.pdf 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
Brochura 21:14:11 |FREITAS CORPES
Investigador
Outros DECLARACAO_DOS_PESQUISADORE 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
S ENVOLVIDOS NA PESQUISA.pdf 21:13:30 |FREITAS CORPES
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Outros CARTA_SOLILICITANDO_APRECIACA| 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
O CEP_UFC .pdf 21:12:47 |FREITAS CORPES
Qutros TERMO_DE_COMPROMISSO_PARA | 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
UTILIZACAO DE DADOS.pdf 21:12:05 |FREITAS CORPES
Outros Termo_de_Anuencia_CRIO_UFC.pdf 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
21:11:30 |FREITAS CORPES
Outros Declaracao_de_Fiel_Depositario_ CRIO.| 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
pdf 21:11:11 |FREITAS CORPES
TCLE / Termos de | TCLE_Pacientes.pdf 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
Assentimento / 21:09:05 |FREITAS CORPES
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEJuizes.pdf 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
Assentimento / 21:07:47 |FREITAS CORPES
Justificativa de
Auséncia
Orcamento Orcamento_modelo.pdf 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
21:04:56 |FREITAS CORPES
Cronograma Cronograma_modelo.pdf 15/04/2026 |ERILAINE DE Aceito
21:04:27 |FREITAS CORPES

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

FORTALEZA, 28 de Maio de 2026

Assinado por:

Alisson Menezes Aradjo Lima
(Coordenador(a))
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