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Apresentacédo do Projeto:

Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, é possivel identificar:
A doenca arterial coronariana é uma das doencas cardiovasculares mais prevalentes e uma das principais
causas de morbimortalidade no Brasil e no mundo. As intervenc¢des coronarias percutaneas constituem um
importante grupo de tecnologias da cardiologia intervencionista como forma de tratamento para a doenca
arterial coronariana, a qual é indicada para aumentar a sobrevivéncia e/ou aliviar os sintomas de maneira
menos invasiva. Diante disso, a angioplastia coronéria transluminal percutdnea destaca-se como principal
método utilizado para a revascularizagdo das coronarias. A ansiedade pré-procedimento de angioplastia €
um evento que tem sido comumente observado e o conhecimento limitado sobre o procedimento é apontado
como um dos principais geradores deste estado. Para orientacdo adequada do paciente modalidades
diversificadas de ensino e educacdo em salde tem sido adotadas, dentre elas a utilizacdo de videos, uma
vez que apresentam uma potente influéncia no ensino por meio de 4udio e imagens para orientar e informar
pacientes. Desse modo, fornecer informacdes suficientes e seguras pode auxiliar a melhorar a compresséo
e o0 conhecimento do paciente e consequentemente diminuir a ansiedade relacionada ao procedimento.
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Trata-se de um estudo multimétodo disposto em duas etapas. Na primeira etapa serd realizada uma
pesquisa metodoldgica de desenvolvimento tecnoldégico com a elaboracédo e validacdo de um video
simulado por juizes sobre o procedimento de ACTP e na segunda etapa sera realizado um estudo
experimental do tipo ensaio clinico randomizado para avaliar a eficacia do video simulado sobre o escore
ansiedade-estado e manutencdo de parametros cardiorrespiratorios de pacientes submetidos a angioplastia
coronaria transluminal percutanea. Os resultados poderdo contribuir com a reducao dos niveis de ansiedade
do

paciente antes da realizacdo do procedimento conferindo maior seguranca, informacéo segura e de
gualidade ao se submeter a procedimento invasivo.

Objetivo da Pesquisa:
Segundo informagbes contidas no Projeto de Pesquisa, 0s objetivos desta pesquisa séo:

Objetivo Geral: Avaliar a eficacia de um video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e os
parametros cardiorrespiratérios de pacientes submetidos a angioplastia coronaria transluminal percutanea.

Objetivos Especificos:

1. Elaborar e validar um roteiro e storyboard de um video simulado sobre o procedimento de angioplastia
coronaria transluminal percutanea;

2. Caracterizar os participantes do estudo segundo as caracteristicas sociodemograficas e clinicas;

3. Comparar os escores de ansiedade-estado, entre os grupos experimental e controle, na fase
préprocedimento de pacientes submetidos a angioplastia coronaria transluminal percutanea;

4. Comparar os parametros cardiorrespiratérios (pressédo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratéria e saturacao de oxigénio), entre os grupos experimental e controle, na fase pré-procedimento de
pacientes submetidos a angioplastia coronaria transluminal percutanea;

5. Comparar intra-grupo, os escores de ansiedade-estado pré-procedimento e os parametros
cardiorrespiratorios (pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria e saturacdo de oxigénio)
em pacientes submetidos a angioplastia coronaria transluminal percuténea;

6. Verificar a correlacdo entre ansiedade-estado pré-procedimento e os parametros cardiorrespiratorios, em
pacientes submetidos a angioplastia coronaria transluminal percutanea.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, é possivel
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identificar:

Os riscos relacionados a participacdo dos juizes no estudo, sao de prejudicar a posicdo postural e o
desconforto visual, devido a necessidade de investimento de tempo em frente do computador para andlise
do video a ser validado. Desta forma, para minimizar tais prejuizos recomenda-se que a cada hora em frente
ao computador em uma mesma posicao, seja feito um curto intervalo de 5 ou 10 minutos para alongamento
e interrupcao da atividade. Quanto aos beneficios, para os juizes, acredita-se que esta é uma oportunidade
de contribuir com o desenvolvimento cientifico e académico colaborando para a validacdo de um video que
possa conferir maior seguranca aos pacientes antes da realizacdo de uma angioplastia coronaria
transluminal percutanea.

Para os participantes da pesquisa, o risco é a perda de confidencialidade dos seus dados (vazamento de
informacdes pessoais). Como medida para minimizar este risco, os participantes serdo identificados por
nameros e iniciais do nome. Em momento algum, os dados pessoais ou quaisquer informacdes que possam
identificar os participantes, seréo revelados. Como beneficio aos participantes da pesquisa espera-se
reduzir os niveis de ansiedade do participante antes da realizacdo do procedimento conferindo maior
seguranca e informagéo segura e de qualidade ao se submeter a procedimento invasivo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

» Classificacdo do Estudo: Trata-se de um estudo multimétodo, o qual sera realizado em duas etapas. Na
primeira etapa sera realizada uma pesquisa metodolégica de desenvolvimento tecnolégico com a
elaboracgéo e validacao de um video simulado sobre o procedimento de ACTP e na segunda etapa sera
realizado um estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado.

* Local do Estudo: O estudo ser& desenvolvido na Unidade de Hemodindmica do Hospital de Clinicas da
UFTM.

» Populacédo alvo e Amostra do Estudo: Serdo incluidos no estudo os pacientes que atenderam aos
seguintes critérios: a) idade igual ou superior a 18 anos, de ambos 0s sexos; b) pacientes submetidos a
angioplastia coronaria transluminal percutanea eletiva.

Serdo excluidos: a) pacientes que estiverem em uso de medicamentos sedativos e/ou ansioliticos no
momento da coleta dos dados; b) pacientes que ndo possuirem condigbes de manter o didlogo com a
pesquisadora para responderem aos itens do instrumento de coleta dos dados.

» Procedimentos para coleta dos dados: Sera desenvolvido um video simulado acerca do procedimento de
ACTP, adotando o referencial teérico de Fleming, Reynolds e Wallace (2009). De acordo com 0s
pesquisadores, as fases para a construgdo de um video, englobam: pré-producao,
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producéo e pés producéo.

O video abordara a simulacéo acerca do procedimento propriamente dito de ACTP e orientacdes apos o
procedimento. O roteiro/script sera estruturado com informacgdes referentes a construcao do cenério (local,
equipe, materiais e equipamentos necessarios), descri¢cdo do procedimento e das cenas. Apds a etapa de
pré-producéo serd realizada a validacao do video por especialistas. Apés a fase de pés-producéo, o video
tera sua aparéncia avaliada por representantes do publico alvo com objetivo de verificar a compreenséo,
clareza e estrutura de apresentacdo do material. Para esta avaliacdo serdo selecionados pacientes
submetidos ao procedimento de ACTP, que se disponibilizarem, concordarem e assentirem em avaliar o
video simulado assinando o TCLE.

A partir da construcao e validacé@o do video simulado sera realizada a andlise da sua eficicia sobre o escore
ansiedade-estado e manutencao dos parametros cardiorrespiratérios em pacientes submetidos a ACTP, por
meio de um ensaio clinico randomizado.

O estudo sera um ensaio clinico unicéntrico, randomizado com mascaramento simples e seguira as
recomendacdes do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT).

Serdo coletados dados sociodemogréficos e clinicos dos participantes, na fase pré-procedimento, apés a
admissdo do mesmo na Unidade de Hemodinamica, podendo utilizar o prontuério do paciente como fonte
complementar.

Inicialmente, sera avaliado os parametros cardiorrespiratérios dos participantes e aplicado o Inventario De
Ansiedade Trago-Estado (IDATE) para ambos 0s grupos, experimental e controle.

Em seguida, serd transmitido o video simulado validado para o grupo experimental, enquanto o grupo
controle estara recebendo orientagbes conforme rotina institucional.

Logo apos a transmissédo do video (grupo experimental) ou orientagdes institucionais (grupo controle), sera
aplicado novamente o Inventario De Ansiedade Traco-Estado (IDATE) e avaliado os parametros
cardiorrespiratérios do participante.

A transmissao do video serd realizada em sala reservada no Unidade de hemodinamica por meio do uso de
um tablet e fones de ouvidos, os quais terdo ajuste de volume realizado pelo préprio participante. Sera
realizada desinfeccado com alcool a 70% antes e apds 0 uso do tablet e os fones de ouvidos contardo com
protetor descartavel apds o uso. O pesquisador fara uso dos equipamentos de prote¢éo individual durante a
intervencdo ¢ Procedimentos para alocacdo em grupos: Os participantes do estudo serdo alocados
aleatoriamente, em uma proporc¢éo de 1:1, para um dos grupos, experimental ou controle, utilizando um
esquema de randomizacdo gerado pelo aplicativo disponibilizado pelo site da web, Randomization.com
(http://lwww.randomization.com). O estudo serd conduzido com mascaramento simples, visto que as
pesquisadoras que aplicardo o
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instrumento de coleta de dados serdo mascaradas quanto ao grupo de alocacéo de cada paciente.
 Procedimentos de analise dos dados: adequada.

» Forma de obtencao do TCLE: Os juizes selecionados para o estudo, receberao em seu e-mail, um
formulario produzido por meio do uso da ferramenta Google Forms, o qual sera composto por carta convite,
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e instrumentos para validagéo do video. O juiz devera
ler o TCLE e, se desejar participar do estudo, devera conferir anuéncia ao termo.

Antes da realizagdo do procedimento, no Setor de Hemodinadmica do HC-UFTM, os pacientes que
atenderem aos critérios de inclusdo, serdo informados a respeito da pesquisa e aqueles que aceitarem
participar, assinardo o TCLE em duas vias (uma para a pesquisadora e outra para o paciente).

« Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa: Respeitados todos os cuidados acima descritos nos
procedimentos metodologicos e por ndo haver prejuizos para os participantes da pesquisa, nao se
considera necessario o estabelecimento de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa antes do prazo
estabelecido para sua execuc¢do. Entretanto, se esse fato ocorrer, a pesquisa sera suspensa imediatamente.
A pesquisa poderéa ser suspensa também caso seja solicitado pelo Comité de Etica em Pesquisa (HCUFTM)
ou pelo Setor que a permitiu (Programa de Pds-Graduacdo Strictu Sensu em Atencdo a Saude da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro).

« Critérios para destinacdo de material e divulgacéo resultados da pesquisa: Os dados obtidos dos
participantes (questiondarios/instrumentos de coleta de dados) serdo utilizados somente para os objetivos da
pesquisa e serdo destruidos, por meio de incineragéo, apés cinco anos do fim da pesquisa. Os resultados
obtidos com esse estudo serdo amplamente divulgados para a comunidade cientifica em geral por meio de
participacdo em eventos de cunho cientifico e publicacdo dos resultados em periddicos de interesse na area
estudada. Os resultados também serdo apresentados aos responsaveis das unidades da UFTM envolvidas
na pesquisa.

» Demonstrativo de Infraestrutura e Orgamento Financeiro para realizacdo da pesquisa: O Programa de
Pé6sGraduacdo Stricto Sensu em Atencdo a Saude — PPGAS/UFTM disp&e de toda a infraestrutura fisica e
material necessaria para a realizacao da pesquisa, como sala climatizada para estudo, computadores
conectados a internet, softwares especificos, impressoras, acervo de livros, teses e dissertacdes e acesso
aos periodicos indexados. O Or¢camento apresentado esta adequado.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os Termos de Apresentacéo Obrigatdria foram apresentados adequadamente apos correcdes da V1.

Recomendacgdes:
N&o se aplica

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1. Pendéncia ou Inadequacéo 1:

A equipe de pesquisadores deve ser a mesma mencionada no final do projeto de pesquisa (brochura do
projeto) e no documento Informacdes Basicas do Projeto. Se atentar ao fato de que uma pesquisadora esta
apenas como assistente da pesquisa no formulario Informacdes Béasicas do Projeto, ndo tendo sido inserida
na equipe de pesquisadores.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequacédo 1: Foram incluidos todos membros da equipe de pesquisa no
formuléario de Informac¢des Béasicas do Projeto, assim como no projeto de pesquisa (brochura do projeto) —
vide pagina 33, item 13 (Dados dos membros do projeto de pesquisa).

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUACAO 1: RECOMENDACAO ATENDIDA

2. Pendéncia ou Inadequacéao 2:
Adequar o Cronograma em relacéo a etapa de submissao ao CEP HC/UFTM e as etapas subsequentes
tanto no projeto de pesquisa, quanto no formulario Informac6es Basicas do Projeto. O projeto ainda estd em
analise e possui pendéncias. Rever a data de inicio de atividades que ndo podem ser iniciadas antes da
aprovacao do projeto pelo CEP.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequacédo 2: Foi realizado adequacao tanto no projeto de pesquisa quanto
no formulario de informacdes basicas do projeto em relac@o a data de inicio das atividades de pesquisa, a
qual tera previsao de inicio para o més de Setembro de 2022, apés aprovacgdo do estudo por Comité de
Etica em Pesquisa. As etapas subsequentes também foram revistas. As alteracées realizadas no projeto de
pesquisa estdo destacadas em vermelho, vide pagina 24, item 10 Cronograma.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUAGAO 2: RECOMENDAGAO ATENDIDA
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3. Pendéncia ou Inadequacéo 3:
Corrigir nos TCLEs de pacientes e juizes a justificativa pela qual foram convidados a participar do estudo.
No caso dos juizes, por exemplo, seria pela sua expertise na area e para 0s pacientes, seria o fato que eles
serdo submetidos a angioplastia.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequacéo 3: As alteracdes solicitadas nos TCLEs (juizes, paciente - grupo
controle e experimental) estdo grifadas em vermelho no primeiro paragrafo da pagina 01 de cada TCLE.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUAGCAO 3: RECOMENDAGAO ATENDIDA

4. Pendéncia ou Inadequacao 4:

N&o estdo corretas as informacdes sobre beneficios diretos aos juizes e aos pacientes da forma em que
foram apresentadas nos TCLEs. Utilizar o mesmo texto do projeto para expressar melhor o beneficio direto.
E necessario diferir beneficios diretos e indiretos a cada participante.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequacéo 4: Foram discriminados os beneficios diretos e indiretos tanto no
TCLE para juizes quanto para os pacientes de acordo com o texto do projeto de pesquisa. As alteracdes
guanto aos beneficios diretos e indiretos no TCLE (juizes) estédo grifadas em vermelho no 4° paragrafo da
pagina 01.

As alteracdes quanto aos beneficios diretos e indiretos no TCLE (pacientes - grupo controle e experimental)
estao grifadas em vermelho no 4° paragrafo da pagina 02.

No projeto de pesquisa, item 3 (Andlise de riscos e beneficios aos participantes da

pesquisa, bem como medidas de prote¢do e minimizacao desses riscos) na pagina 21

foram destacados em vermelho as modificagdes referentes aos beneficios diretos e

indiretos para juizes e participantes, respectivamente no 1° e 2° paragrafos.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUACAO 4: RECOMENDACAO ATENDIDA
5. Pendéncia ou Inadequacéo 5:

Adequar o TCLE aos pacientes quanto a linguagem, que deve ser de facil compreensdo para pessoas
leigas. Termos como “o escore de ansiedade-estado”, “angioplastia coronéria transluminal
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percutanea”, “intervencdes coronarias percutaneas” podem ndo ser compreensiveis a todos os participantes.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequagéo 5: Foram realizadas as adequages solicitadas de forma a deixar
o TCLE com uma linguagem mais clara e acessivel ao participante. As altera¢gbes foram destacadas em
vermelho no 12 paragrafo do TCLE para pacientes do grupo controle e experimental. Para o termo “escore

de ansiedade-estado” foi mantido somente a palavra “ansiedade”; e para ““angioplastia coronaria
transluminal percutanea”, “interven¢des coronarias percutaneas” foi mencionado o termo procedimento
cardiaco. Porém, destaca-se que o titulo do projeto o qual deve estar inserido no TCLE foi mantido em sua

redacao original.
PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUACAO 5: RECOMENDAGCAO ATENDIDA

6. Pendéncia ou Inadequacéo 6:
Anexar o TCLE dos pacientes que serdo alocados no grupo controle.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequacédo 6: O TCLE para pacientes que serdo alocados no grupo controle
foi anexado na plataforma em formato Word.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUAGAO 6: RECOMENDAGAO ATENDIDA

7 Pendéncia ou Inadequacao 7:
E necessario mencionar também a forma de descarte de dados eletronicos e/ou virtuais, como por exemplo,
deletar arquivos como planilhas eletrdnicas, em todos os documentos apresentados.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequacédo 7: Foram incluidas no projeto de pesquisa e no TCLE (juizes) a
forma de descarte de dados eletronicos. No projeto de pesquisa a inclusdo dessa recomendacédo esta
destacada em vermelho no 5° e 6° paragrafo da pagina 21 no item 2.9 (Aspectos Eticos).

No TCLE para juizes, a alteracao esta grifada em vermelho no ultimo paragrafo da pagina 02.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUACAO 7: RECOMENDACAO ATENDIDA
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De acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugcdo CNS 466/12 e norma operacional 001/2013, o
Coordenador do CEP-HC/UFTM manifesta-se pela aprovacéo ad referendum do protocolo de pesquisa
proposto, situagdo a ser informada na proxima reunidao do CEP-HC/UFTM.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

A aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFTM dé&-se em decorréncia do atendimento a Resolucao
CNS 466/12 e norma operacional 001/2013, nao implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Conforme prevé a legislacdo, sdo responsabilidades, indelegaveis e indeclindveis, do pesquisador
responsavel, dentre outras: comunicar o inicio da pesquisa ao CEP; elaborar e apresentar os relatérios
parciais (semestralmente), assim como a apresentacao do relatorio final, quando do término do estudo. Para
isso devera ser utilizada a opgé&o 'notificagcao’ disponivel na Plataforma Brasil.

O CEP-HC/UFTM néo se responsabiliza pela qualidade metodoldgica dos projetos analisados, mas apenas
pelos pontos que influenciam ou interferem no bem-estar dos participantes da pesquisa conforme preconiza
as normas da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

A secretaria do CEP-HC/UFTM esta a disposicao para quaisquer esclarecimentos sobre tramites e
funcionalidades da Plataforma Brasil, durante os dias de segunda a sexta-feira, das 07:00 as 16:00 hrs.
Telefone: 34 3318-5319. e-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1918626.pdf 14:37:34
Outros RESPOSTA_AS_RECOMENDACOES | 13/07/2022 |Isadora Braga Aceito

CEP_HC UFTM.pdf 17:53:16__ | Calegari
Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa.docx 13/07/2022 |lIsadora Braga Aceito
Brochura 13:22:00 |Calegari
Investigador
TCLE / Termos de |APENDICE_B_TCLE_PACIENTE_GRU | 13/07/2022 |Isadora Braga Aceito
Assentimento / PO_EXPER.docx 13:21:31 | Calegari
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de |APENDICE_B_TCLE_PACIENTE_GRU | 13/07/2022 |lIsadora Braga Aceito
Assentimento / PO CONTROLE.docx 13:21:20 | Calegari
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO C%{moﬂ mo
TRIANGULO MINEIRO - -
HC/UFTM
Continuagéo do Parecer: 5.534.216

Justificativa de APENDICE_B_TCLE_PACIENTE_GRU | 13/07/2022 |lIsadora Braga Aceito

Auséncia PO CONTROLE.docx 13:21:20 | Calegari

TCLE / Termos de |APENDICE_A_TCLE_JUIZ_CEP_HC.do| 13/07/2022 |lIsadora Braga Aceito

Assentimento / cX 13:20:58 |Calegari

Justificativa de

Auséncia

Outros APENDICE_C_INSTRUMENTO.pdf 15/06/2022 |lIsadora Braga Aceito
20:01:03 [Calegari

Outros ANEXO_B_IDATE.pdf 15/06/2022 |lIsadora Braga Aceito
20:00:51 [ Calegari

Outros ANEXO_A_SPIRIT.pdf 15/06/2022 |lIsadora Braga Aceito
20:00:33 [ Calegari

Outros anuencia_GEP.pdf 15/06/2022 |lIsadora Braga Aceito
20:00:14 [Calegari

Outros Termo_ciencia_autorizacao.pdf 15/06/2022 |lIsadora Braga Aceito
19:59:59 | Calegari

Outros CHECKLIST_PROJETO_PESQUISA.pd| 15/06/2022 |lIsadora Braga Aceito

f 19:58:32 | Calegari

Outros checklist_documental.pdf 15/06/2022 |lIsadora Braga Aceito
19:57:42 | Calegari

Outros termo_compromisso_pesquisador_respo| 15/06/2022 |Isadora Braga Aceito

nsavel.pdf 19:57:18 | Calegari

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 18/04/2022 |lIsadora Braga Aceito

19:39:50 | Calegari

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
UBERABA, 19 de Julho de 2022
Assinado por:
Karoline Faria de Oliveira
(Coordenador(a))
Endereco: R. Benjamin Constant, 16
Bairro: Nossa Sr2 da Abadia CEP: 38.025-470
UF: MG Municipio: UBERABA
Telefone: (34)3318-5319 E-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br
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