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RESUMO

 A doença arterial coronariana é uma das doenças cardiovasculares mais prevalentes e uma das principais causas de morbimortalidade no Brasil e no mundo. As intervenções coronárias percutâneas constituem um importante grupo de tecnologias da cardiologia intervencionista como forma de tratamento para a doença arterial coronariana, a qual é indicada para aumentar a sobrevivência e/ou aliviar os sintomas de maneira menos invasiva. Diante disso, a angioplastia coronária transluminal percutânea destaca-se como principal método utilizado para a revascularização das coronárias. A ansiedade pré-procedimento de angioplastia é um evento que tem sido comumente observado e o conhecimento limitado sobre o procedimento é apontado como um dos principais geradores deste estado. Para orientação adequada do paciente modalidades diversificadas de ensino e educação em saúde tem sido adotadas, dentre elas a utilização de vídeos, uma vez que apresentam uma potente influência no ensino por meio de áudio e imagens para orientar e informar pacientes. Desse modo, fornecer informações suficientes e seguras pode auxiliar a melhorar a compressão e o conhecimento do paciente e consequentemente diminuir a ansiedade relacionada ao procedimento. O presente estudo tem como objetivo avaliar a eficácia de um vídeo simulado sobre o escore de ansiedade-estado e os parâmetros cardiorrespiratórios de pacientes submetidos à angioplastia coronária transluminal percutânea. Trata-se de um estudo multimétodo disposto em duas etapas. Na primeira etapa será realizada uma pesquisa metodológica de desenvolvimento tecnológico com a elaboração e validação de um vídeo simulado por juízes sobre o procedimento de ACTP e na segunda etapa será realizado um estudo experimental do tipo ensaio clínico randomizado para avaliar a eficácia do vídeo simulado sobre o escore ansiedade-estado e manutenção de parâmetros cardiorrespiratórios de pacientes submetidos à angioplastia coronária transluminal percutânea. O estudo será desenvolvido na Unidade de Hemodinâmica de um Hospital de ensino, de grande porte, com pacientes de 18 anos ou mais, de ambos os sexos, submetidos a angioplastia coronária transluminal percutânea eletiva e que consentirem em participar da pesquisa. Os participantes do estudo serão divididos aleatoriamente para um dos grupos, experimental (transmissão do vídeo simulado) ou controle (orientações-padrão), utilizando um esquema de randomização gerado pelo site da web. O cálculo do tamanho amostral será obtido após realização do estudo piloto. Os resultados poderão contribuir com a redução dos níveis de ansiedade do paciente antes da realização do procedimento conferindo maior segurança, informação segura e de qualidade ao se submeter a procedimento invasivo.

1 INTRODUÇÃO

A doença arterial coronariana (DAC) é uma das doenças cardiovasculares mais prevalentes e uma das principais causas de morbimortalidade no Brasil e no mundo (GBD, 2017; RIBEIRO et al., 2016). Caracteriza-se como uma das principais causas de internação e gastos em saúde. Em todo o mundo, estima-se que 17,3 milhões de pessoas morreram por doenças cardiovasculares em 2013 o que representa 31,5% de todas as mortes a nível global (BENJAMIN et al., 2017). Ainda, consiste em um importante problema de saúde pública, tendo em vista que mais de três quartos das mortes por doenças cardiovasculares ocorreram em países de baixa e média renda (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2016). De modo geral, quase 1 milhão de mortes ocorrem a cada ano em decorrência de doença cardiovascular (ANTONIOU et al., 2018).
A  DAC  caracteriza-se  pela  insuficiência  de  irrigação  sanguínea  no  coração  por  meio  das  artérias  coronárias  por  conta da obstrução do fluxo sanguíneo por placas ateroscleróticas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2016). Seu tratamento inclui controle de fatores de risco, terapêutica medicamentosa e revascularização do miocárdio (SALARI et al., 2018).
Procedimentos cardiovasculares como angiografia coronária, angioplastia coronária transluminal percutânea (ACTP), intervenção coronária percutânea (ICP) e cirurgia de revascularização do miocárdio podem ser necessários para pacientes com DAC que não respondem ao tratamento médico de rotina (HILLIS et al., 2011). 
A primeira angioplastia no mundo foi realizada em 1977 por Andreas Grüntzig (GRÜNTZIG et al., 1977) desde então tem-se observado um importante avanço da cardiologia intervencionista, principalmente em relação as técnicas percutâneas de revascularização. Tal avanço se relaciona ao grande desenvolvimento tecnológico dos dispositivos percutâneos, como os stents, à evolução das técnicas de tratamento e à expansão das indicações (FERES et al., 2017).
Nesse cenário, a intervenção coronária percutânea (ICP) constitui um importante grupo de tecnologias presentes na cardiologia intervencionista como forma de tratamento para a DAC, a qual é indicada para aumentar a sobrevivência e/ou aliviar os sintomas de maneira menos invasiva em comparação à cirurgia de revascularização do miocárdio (LEVINE, 2013).
A ACTP tem demonstrado grandes benefícios para os pacientes a curto e longo prazo. Além disso, a baixa morbimortalidade do procedimento e a facilidade de acesso para sua indicação contribuem para que ele seja a principal escolha como forma de revascularização das coronárias (TIMMIS, 2018; OJEDA et al., 2020).
Com o envelhecimento populacional e um incremento na carga de DAC, o número de procedimentos realizados em todo o mundo tende a apresentar um aumento exponencial (YAP, 2019). Corroborando com este dado, o Registro Espanhol de Hemodinâmica e Cardiologia Intervencionista identificou um aumento de procedimentos diagnósticos e terapêuticos coronarianos, principalmente na angioplastia (OJEDA et al., 2020).
Sentimentos desencorajadores como preocupação, ansiedade, desânimo, medo, receios e nervosismo, gerados pelas expectativas diante do desconhecido, são observados nos pacientes admitidos nas instituições de saúde para a realização de procedimentos terapêuticos (CASTRO et al, 2016). Assim, pacientes e familiares necessitam de orientações com relação à internação e às intervenções que serão realizadas e aplicadas nos procedimentos aos quais serão submetidos (DE SANT’ANNA et al., 2016).
Elevados níveis de ansiedade são experimentados por pacientes que aguardam procedimentos cirúrgicos cardiovasculares, isto pode afetar negativamente seu estado de saúde e a intervenção cirúrgica pode levar a uma recuperação prolongada (GUO, 2015).
A ansiedade pré-procedimento de intervenção coronária percutânea (ICP), como a ACTP, é um evento que tem sido comumente observado (AGUIAR et al., 2016; BATISTA et al., 2018; SCHMIDT et al., 2011). Altos níveis de ansiedade pré-procedimento estão associados ao conforto reduzido do paciente, ansiedade imediatamente após o procedimento e na alta, bem como piores desfechos clínicos da DAC (ARMSTRONG, 2014; FARQUHAR; STONEROCK; BLUMENTHAL, 2018; VLASTRA et al., 2018). 
Embora os pacientes submetidos a ICP apresentem maior nível de ansiedade antes do procedimento e esta ansiedade declina significativamente após o procedimento, com menor nível de ansiedade na alta hospitalar, os profissionais de saúde tendem a priorizar a assistência após o procedimento, influenciado principalmente pela ênfase dada no atendimento às complicações frequentes (DELEWI et al., 2017; CASTRO et al, 2016). No entanto, a fase pré-procedimento pode ser o ponto mais lógico para intervenção, especialmente em pacientes suscetíveis a níveis mais altos de ansiedade (VLASTRA et al., 2018).
Apesar da elevada demanda de ICP, percebe-se que o conhecimento sobre o mesmo ainda se mostra limitado (FELICIANO DA SILVA et al., 2018; CASTRO et al, 2016). Nesse cenário, orientações ao paciente no pré-procedimento podem reduzir a ansiedade, a pressão arterial e a frequência cardíaca (SHILOH et al., 2014; WU et al., 2014; HEILMANN et al, 2016). 
Estudos anteriores exploraram diferentes estratégias com efeito positivo para diminuir a ansiedade relativa ao procedimento de angiografia e angioplastia coronária, incluindo musicoterapia, reflexologia podal e orientações por telefone (WEEKS; NILSSON, 2011; DOĞRU et al., 2021; SHAHPARI; HEIDARI; SADEGHI, 2021).
Para orientação adequada do paciente quanto ao procedimento modalidades diversificadas de ensino e educação em saúde tem sido adotadas (MITCHELL, 2017). 
Nesse sentido, a utilização de vídeo se configura como uma estratégia adequada, tendo em vista que é uma ferramenta prática que demanda baixo investimento financeiro e pode ser empregado como recurso para facilitar a compreensão de evidências científicas para população em geral (BENTO; MODENA; CABRAL, 2018; KAM et al., 2016). 
Ensaios clínicos randomizados recentes investigaram a eficácia da utilização de um vídeo sobre a ansiedade de pacientes submetidos a angiografia e angioplastia coronária, esses estudos demonstraram que a utilização de um vídeo sobre o procedimento foi eficaz em reduzir níveis de ansiedade, o que corrobora para a eficácia da utilização desse tipo recurso na assistência à saúde (GOKÇE; ARSLAN, 2018; HABIBZADEH ET AL., 2018; YAP et al., 2019,).
Um estudo quase-experimental utilizou uma digital storytelling para determinar o efeito sobre os níveis de ansiedade em pacientes candidatos a cirurgia, e, demonstrou ser um método efetivo para a redução da ansiedade no pré-operatório (MOGHIMIAN et al., 2019).
Em estudo que investigou o efeito de informações por meio de vídeo sobre a ansiedade e satisfação de pacientes submetidos à anestesia espinhal, evidenciou que fornecer informações suficientes por meio de vídeo pode aumentar a compreensão do paciente e diminuir a ansiedade antes do procedimento (CAKMAK et al., 2018).
Estudos demonstraram que a educação do paciente baseada em vídeo leva a melhor compreensão e satisfação do paciente e redução da ansiedade (ARMSTRONG et al., 2010; HILL et al., 2009; IDRISS et al., 2009; JLALA et al., 2010; KINNANE et al., 2008; LAVISTA et al., 2009; LUCK et al.,1999; ONG et al., 2009; RUFFINENGO, VERSINO, & RENGA, 2009).
A orientação realizada pelo enfermeiro é de fundamental importância para transmitir segurança sobre o procedimento a ser realizado, além de esclarecimento e clarificação sobre eventos futuros. Portanto, o enfermeiro deve investir em uma comunicação efetiva com a utilização de instrumentos adequados para informar os pacientes (TEIXEIRA; AVILA; BRAGA, 2019) 
Diante do exposto, este estudo pretende responder a seguinte questão: 

a) Qual a eficácia de um vídeo simulado para a redução dos níveis de ansiedade e manutenção de parâmetros cardiorrespiratórios em pacientes submetidos a ACTP?

1.2 JUSTIFICATIVA

Pacientes submetidos a ICP experimentam altos níveis de ansiedade e o conhecimento limitado sobre o procedimento é apontado como um dos principais geradores deste estado (DELEWI et al., 2017; CASTRO et al, 2016). 
Observa-se a necessidade de desenvolvimento de estratégias, métodos e ferramentas voltadas para a orientação do paciente no período que antecede o procedimento (DELEWI et al., 2017; FELICIANO DA SILVA et al., 2018).
Desse modo, fornecer informações suficientes e seguras na fase pré-procedimento pode auxiliar a melhorar a compressão e o conhecimento do paciente e consequentemente diminuir a ansiedade relacionada à ACTP.
No cenário da saúde, os vídeos vêm sendo cada vez mais utilizados, uma vez que apresentam uma potente influência no ensino por meio de áudio e imagens, além de promoverem agilidade e interatividade na apresentação dos conteúdos (ITAKUSSU et al., 2014).
Resultados benéficos em relação a mudança de comportamentos em diversas situações podendo facilitar a aprendizagem de novas demandas de cuidados, podem ser observados quando se utilizam vídeos como intervenção educativa, o que justifica seu uso (TUONG; LARSEN; ARMSTRONG, 2014). 
Fleming, Reynolds e Wallace (2009) acrescentam que a utilização de vídeo permite ao paciente controle sobre o conteúdo ao qual está assistindo, sendo possível pausar, avançar, retornar e, desse modo, estimula a capacidade de concentração ampliando a possibilidade de maior retenção das informações apresentadas.
A utilização de vídeos com demonstração de cenários simulados de alta fidelidade consiste em um método promissor, o qual está relacionado a maior possibilidade de apropriação do conhecimento (PILIECI et al., 2018).
Recomenda-se a utilização de vídeos como estratégia de orientação ao paciente na rotina pré-procedimento de ICP, afim de contribuir com a redução da ansiedade (HABIBZADEH et al., 2018). 
Embora vários estudos já tenham testado a eficácia da utilização de vídeos para orientar e informar pacientes estes se restringem a animações produzidas em computador. Assim, ainda é incipiente estudos que utilizem vídeos de simulação com cenário de alta fidelidade para orientar pacientes na fase pré-procedimento de ACTP.
Em suma, diante do crescente número de procedimentos percutâneos, da complexidade destes procedimentos, das diversas complicações que a ansiedade pode causar, e em razão da necessidade de avaliar e mensurar este fenômeno, bem como propor estratégias não farmacológicas para seu alívio, justifica-se a realização desta pesquisa. 
Tendo em vista o exposto, identificou-se a necessidade de avaliar a eficácia de um vídeo simulado sobre o escore de ansiedade-estado e os parâmetros cardiorrespiratórios de pacientes submetidos à ACTP.

1.3 HIPÓTESE

Pacientes que assistiram ao vídeo simulado, acerca do procedimento de angioplastia coronária transluminal percutânea, na fase pré-procedimento, terão redução nos níveis de ansiedade quando comparado aos pacientes que não assistiram ao vídeo.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo Geral

Avaliar a eficácia de um vídeo simulado sobre o escore de ansiedade-estado e os parâmetros cardiorrespiratórios de pacientes submetidos à angioplastia coronária transluminal percutânea.

1.4.2 Objetivos Específicos

1. Elaborar e validar um roteiro e storyboard de um vídeo simulado sobre o procedimento de angioplastia coronária transluminal percutânea;
2. Caracterizar os participantes do estudo segundo as características sociodemográficas e clínicas;
3. Comparar os escores de ansiedade-estado, entre os grupos experimental e controle, na fase pré-procedimento de pacientes submetidos a angioplastia coronária transluminal percutânea;
4. Comparar os parâmetros cardiorrespiratórios (pressão arterial, frequência cardíaca, frequência respiratória e saturação de oxigênio), entre os grupos experimental e controle, na fase pré-procedimento de pacientes submetidos a angioplastia coronária transluminal percutânea;
5. Comparar intra-grupo, os escores de ansiedade-estado pré-procedimento e os parâmetros cardiorrespiratórios (pressão arterial, frequência cardíaca, frequência respiratória e saturação de oxigênio) em pacientes submetidos a angioplastia coronária transluminal percutânea;
6. Verificar a correlação entre ansiedade-estado pré-procedimento e os parâmetros cardiorrespiratórios, em pacientes submetidos a angioplastia coronária transluminal percutânea.

2 MATERIAIS E MÉTODOS

2.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo multimétodo, o qual será realizado em duas etapas. Na primeira etapa será realizada uma pesquisa metodológica de desenvolvimento tecnológico com a elaboração e validação de um vídeo simulado sobre o procedimento de ACTP e na segunda etapa será realizado um estudo experimental do tipo ensaio clínico randomizado.
A pesquisa metodológica “consiste no desenvolvimento, validação e avaliação de estratégias ou ferramentas metodológicas” (POLIT, BECK, 2018). Já estudos do tipo ensaio clínico randomizado tem a finalidade de comparar o efeito da intervenção aplicada no grupo experimental em relação ao grupo controle. Este tipo de estudo é considerado a melhor fonte de determinação da eficácia de uma intervenção, sendo também considerado padrão de excelência para estudos científicos (MEDRONHO, 2009).

2.2 ETAPAS DO ESTUDO

2.2.1 Primeira etapa - Elaboração e Validação de um Vídeo Simulado

Para o desenvolvimento do vídeo simulado acerca do procedimento de ACTP, será adotado o referencial teórico de Fleming, Reynolds e Wallace (2009). De acordo com os pesquisadores, as fases para a construção de um vídeo, englobam: pré-produção, produção e pós-produção. Desse modo, para o desenvolvimento do vídeo serão seguidas três fases distintas e oito etapas, a saber:

Fase I: Pré-produção
Etapa 1 – construção do roteiro/script e storyboard

Fase II: Produção
Etapa 2 – validação do roteiro/script e storyboard por juízes
Etapa 3 – validação do cenário por juízes
Etapa 4 - ensaio com os atores
Etapa 5 – filmagem das cenas
Etapa 6 – desenvolvimento de imagens e animações
Etapa 7 – narração/gravação de áudio

Fase III: Pós-produção
Etapa 8 – edição

A seguir, são descritas de forma detalhada as fases e respectivas etapas para desenvolvimento do vídeo simulado. 

Fase I: Pré-produção

O vídeo abordará a simulação acerca do procedimento propriamente dito de ACTP e orientações após o procedimento.
O roteiro/script será estruturado com informações referentes à construção do cenário (local, equipe, materiais e equipamentos necessários), descrição do procedimento e das cenas. Na sequência, será descrita a narração, falas e ações dos atores para execução do cenário simulado. O storyboard será estruturado a partir do Áudio/Narração, Imagens/Cenas e Texto.
Para a construção do roteiro/script, storyboard e cenário será utilizado como suporte teórico a Diretriz da sociedade brasileira de cardiologia e da sociedade brasileira de hemodinâmica e cardiologia intervencionista sobre intervenção coronária percutânea (2017), com o objetivo de conferir base científica sólida ao vídeo. 
Pretende-se utilizar, para a construção do vídeo, o emprego de animações gráficas, consideradas uma importante ferramenta pedagógica capaz de educar, instigar a criatividade e sensibilizar o receptor com a mensagem que se deseja transmitir, bem como exigem menores custos financeiros, humanos e materiais (AMERICO, 2010; PENTEADO, 2011).

Fase II: Produção

Após a etapa de pré-produção será realizada a validação do vídeo por especialistas. Esta etapa de validação pode ser definida como a verificação da relevância dos itens propostos pelo material em estudo e sua representatividade em relação aos seus objetivos (ALEXANDRE; COLUCI, 2011). 
Serão selecionados especialistas/juízes enfermeiros, que apresentem experiência relevante e reconhecida na área da cardiologia intervencionista, assim como na docência e na pesquisa baseada em evidências, voltados para temática: “cardiologia intervencionista”, “simulação realística”, “segurança do paciente”, “intervenções coronárias percutâneas” e “cuidado centrado no paciente”; bem como especialistas com experiência reconhecida em recursos audiovisuais.
Será criado um formulário eletrônico com auxílio da ferramenta Google Forms, o qual será enviado para os juízes e após a seleção dos perfis elegíveis, composto por carta convite, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)(APÊNDICE A), Instrumento de Validação de Conteúdo Educacional (IVCE) e Instrumento para Validação de Cenário.
Para a validação de conteúdo do vídeo, será utilizado o IVCE que se caracteriza por uma escala do tipo Likert, com 18 itens que avaliam os objetivos, estrutura, apresentação e relevância do instrumento que está sendo avaliado, onde os avaliadores consideram 0 como inadequado, 1 parcialmente adequado e 2 adequado (LEITE et al., 2018). Além disso, será disponibilizado um espaço para que os juízes possam acrescentar sugestões ou críticas pertinentes. Será considerada válida a questão com 90% de concordância acerca da clareza, pertinência, objetividade e organização das questões. Ressalta-se que, no presente estudo, a pesquisadora solicitará autorização do autor para utilização do IVCE.
Para a validação do cenário será elaborado um instrumento pelas autoras do estudo contemplando quatro domínios: objetivo, organização, aparência e fidedignidade do cenário. Cada domínio será analisado a partir de escala do tipo Likert com cinco níveis de respostas: concordo totalmente, concordo parcialmente, nem concordo nem discordo, discordo parcialmente, discordo totalmente. Ao final de cada domínio será disponibilizado espaço para o juiz justificar sua resposta ou propor sugestões. Para análise em relação ao grau de concordância dos itens, será calculado o Índice de Validade do Conteúdo (IVC), serão considerados validos os itens que obterem índices de concordância maior ou igual a 80% (0,8) (LYNN, 1986). Os que não atingirem a concordância mínima serão revisados.
Após a realização da validação pelos juízes serão discutidas e consideradas as críticas e sugestões pertinentes para adequação do vídeo.
	
Fase III: Pós-produção

A pós-produção compreende a última fase para a construção do vídeo momento em que o produto bruto obtido nas fases anteriores será trabalhado para atingir seu resultado final, o vídeo propriamente dito (FLEMING; REYNOLDS; WALLACE, 2009). Nesta fase, serão realizadas adequações e edições do vídeo para realização de ajustes entre as sequências de imagens, áudio e trilha sonora. A edição do vídeo será realizada com apoio técnico de um profissional especializado e acompanhada pela pesquisadora e orientadora. 
A produção do vídeo será realizada utilizando o software videoscribe que permite a criação de vídeo com funções de inclusão animada de texto e imagens, além de inclusão de música ou narração. As sequências são desenvolvidas de acordo com o roteiro prévio e visando à construção de uma identidade visual que se relacione com os temas propostos (VIDEOSCRIBE, 2014). Além disso, durante a elaboração do vídeo, a presente pesquisa, poderá contar com auxílio de profissionais, que tenham domínio e experiência relevantes em produção audiovisual.
Após a fase de pós-produção, o vídeo terá sua aparência avaliada por representantes do público alvo com objetivo de verificar a compreensão, clareza e estrutura de apresentação do material.
Para esta avaliação serão selecionados pacientes submetidos ao procedimento de ACTP, que se disponibilizarem, concordarem e assentirem em avaliar o vídeo simulado assinando o TCLE. Serão incluídos para avaliação pacientes que irão se submeter ao procedimento de ACTP eletiva na Unidade de Hemodinâmica de um Hospital de Ensino, que não possuírem doença ou limitação que os impeça de participar e avaliar o vídeo. Serão excluídos os instrumentos que forem preenchidos de forma incompleta.
O vídeo será exibido aos participantes por meio de tablet e fones de ouvido e para sua avaliação será utilizado o Questionário de Avaliação de Tecnologia Assistiva (GUIMARÃES; CARVALHO; PAGLIUCA, 2015). Esse questionário aborda itens sobre a compreensão de materiais educativos, dos objetivos, clareza, relevância e interatividade, dispostos em 14 questões, com respostas em escala tipo Likert, onde 0 representa inadequado, 1 parcialmente adequado e 2 adequado. Além disso, será destinado um espaço para acrescentar sugestões ou críticas pertinentes. Ressalta-se que será solicitado autorização ao autor, para utilização do questionário.
Após a avaliação do vídeo serão realizadas adequações, se necessário, quanto a aparência do mesmo a fim de garantir a melhor compreensão, clareza e estrutura de apresentação visual.

2.2.2 Segunda etapa – Ensaio randomizado controlado

A partir da construção e validação do vídeo simulado será realizada a análise da sua eficácia sobre o escore ansiedade-estado e manutenção dos parâmetros cardiorrespiratórios em pacientes submetidos a ACTP, por meio de um ensaio clínico randomizado.
O estudo será um ensaio clínico unicêntrico, randomizado com mascaramento simples e seguirá as recomendações do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT), o qual fornece diretrizes elaboradas a partir de evidências, cuja finalidade é melhorar a qualidade do relatório de ensaios controlados randomizados (ECR) (BOUTRON et al., 2017).
Este protocolo do ensaio clínico foi elaborado de acordo com a diretriz do Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) (CHAN et al., 2013) conforme evidenciado no checklist (ANEXO A).

2.3  LOCAL DO ESTUDO

O estudo será desenvolvido na Unidade de Hemodinâmica de um Hospital de ensino, de grande porte, o qual é referência para 27 municípios que compõem a macrorregião Triângulo Sul do Estado de Minas Gerais sendo o único hospital que oferece atendimento de alta complexidade, 100% pelo Sistema Único de Saúde – SUS (HOSPITAL DE CLÍNICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIÂNGULO MINEIRO, 2020). 

2.4 POPULAÇÃO E AMOSTRA

A população do estudo será composta por pacientes com idade igual ou superior a 18 anos submetidos à angioplastia coronária transluminal percutânea que atenderem aos critérios de elegibilidade do estudo.
O cálculo do tamanho amostral será realizado após a conclusão do estudo piloto em que serão determinados os níveis de ansiedade dos pacientes submetidos a ACTP nos dois grupos em comparação. De fato, será considerado um nível de significância de α=0.05 e um poder estatístico a ser atingido de 80% (β=0,2). No estudo piloto serão incluídos 10 indivíduos por grupo, experimental e controle.
Ressalta-se que os participantes do estudo piloto não farão parte do estudo principal.

2.4.1 Critérios de inclusão e exclusão 

Serão incluídos no estudo os pacientes que atenderam aos seguintes critérios: 
a) idade igual ou superior a 18 anos, de ambos os sexos;
b) pacientes submetidos a angioplastia coronária transluminal percutânea eletiva.

Serão excluídos: 
a) pacientes que estiverem em uso de medicamentos sedativos e/ou ansiolíticos no momento da coleta dos dados;
b) pacientes que não possuírem condições de manter o diálogo com a pesquisadora para responderem aos itens do instrumento de coleta dos dados.

2.4.2 Randomização e mascaramento

Os participantes do estudo serão alocados aleatoriamente, em uma proporção de 1:1, para um dos grupos, experimental ou controle, utilizando um esquema de randomização gerado pelo aplicativo disponibilizado pelo site da web, Randomization.com (http://www.randomization.com). 
Após a randomização, será gerada uma lista, numerada sequencialmente, para alocação dos participantes aos grupos da pesquisa. Além disso, todo processo de randomização será realizado por um estatístico sem envolvimento clínico no estudo. 
O estudo será conduzido com mascaramento simples, visto que as pesquisadoras que aplicarão o instrumento de coleta de dados serão mascaradas quanto ao grupo de alocação de cada paciente.
Entretanto, não será possível mascarar o participante da pesquisa, considerando que este estará ciente de fazer parte do grupo experimental, por ser submetido à utilização de vídeo simulado. 

2.5 INTERVENÇÃO

A intervenção compreende a utilização de vídeo simulado acerca do procedimento de ACTP, desenvolvido e validado para esse fim.

2.5.1 Grupo Experimental

A transmissão do vídeo será realizada em sala reservada no Unidade de hemodinâmica por meio do uso de um tablet e fones de ouvidos, os quais terão ajuste de volume realizado pelo próprio participante. Será realizada desinfecção com álcool a 70% antes e após o uso do tablet e os fones de ouvidos contarão com protetor descartável após o uso. O pesquisador fará uso dos equipamentos de proteção individual durante a intervenção.
Os pacientes do grupo experimental (GE) irão assistir ao vídeo simulado previamente a realização do procedimento de ACTP. 

2.5.2 Grupo Controle

Os pacientes do grupo controle (GC) seguirão o fluxo normal da instituição sede do estudo, ou seja, receberão orientações-padrão passadas pelo setor.

2.6 COLETA DE DADOS

O estudo apenas se iniciará após registro e autorização junto à Gerência de Ensino e Pesquisa do HC-UFTM (GEP/HC-UFTM) e aprovação do projeto pelo Comitê de Ética em Pesquisa do HC-UFTM (CEP/HC-UFTM).
Serão coletados dados sociodemográficos e clínicos dos participantes, na fase pré-procedimento, após a admissão do mesmo na Unidade de Hemodinâmica, podendo utilizar o prontuário do paciente como fonte complementar.
Inicialmente, será avaliado os parâmetros cardiorrespiratórios dos participantes e aplicado o Inventário De Ansiedade Traço-Estado (IDATE) (ANEXO B) (BIAGGIO; NATALÍCIO; SPIELBERGER, 1977) para ambos os grupos, experimental e controle.
Em seguida, será transmitido o vídeo simulado validado para o grupo experimental, enquanto o grupo controle estará recebendo orientações conforme rotina institucional.
Logo após a transmissão do vídeo (grupo experimental) ou orientações institucionais (grupo controle), será aplicado novamente o Inventário De Ansiedade Traço-Estado (IDATE) (ANEXO B) (BIAGGIO; NATALÍCIO; SPIELBERGER, 1977) e avaliado os parâmetros cardiorrespiratórios do participante.

2.6.1 Recursos materiais

Para a coleta dos dados serão utilizados pacotes de papel sulfite A4, canetas e prancheta. Para a intervenção será necessário os seguintes materiais: tablet, fone de ouvido, oxímetro de pulso portátil, esfigmomanômetro digital e relógio digital. Ressalta-se que a pesquisadora se responsabilizará pela compra de todo o material necessário para a pesquisa, sem auxílio de financiamento.

2.6.2 Recursos humanos

[bookmark: _GoBack]Será constituída uma equipe, para a realização da coleta dos dados, formada por duas enfermeiras vinculadas ao Grupo de Estudos e Pesquisa em Prática Baseada em Evidências e a Segurança do Paciente da UFTM, e pela doutoranda pesquisadora deste projeto. 
As enfermeiras e a doutoranda serão responsáveis pela aplicação do instrumento de coleta dos dados, antes e após a intervenção ou as orientações-padrão e transmissão do vídeo simulado, para o grupo experimental, no momento que antecede o procedimento (fase pré-procedimento).
Antes de iniciar a coleta dos dados, a equipe responsável passará por treinamento acerca do processo de coleta de dados e dos instrumentos a serem utilizados, a fim de garantir a padronização e a correta execução de todos os procedimentos.

2.6.3 Procedimento de coleta de dados 

Inicialmente, a pesquisadora solicitará, semanalmente, junto à secretaria da hemodinâmica a identificação dos pacientes que irão se submeter ao procedimento de ACTP e a data de sua realização.
No momento em que ocorrer a admissão do paciente na Unidade de Hemodinâmica para a realização do procedimento o pesquisador responsável irá verificar os pacientes que atenderem aos critérios de inclusão e abordará o paciente para participar do estudo explicando sobre a pesquisa e para aqueles que concordarem em participar será coletado assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APÊNDICE B) em duas vias, uma para o pesquisador e outra para o paciente.
Posteriormente, o pesquisador responsável realizará a coleta de dados sociodemográficos e clínicos, seguido de avaliação dos parâmetros cardiorrespiratórios, e aplicação do Inventário De Ansiedade Traço-Estado (IDATE) (ANEXO B) (BIAGGIO; NATALÍCIO; SPIELBERGER, 1977) para os participantes do grupo controle (GC) e grupo experimental (GE). 
Para a obtenção de dados sociodemográficos, clínicos e parâmetros cardiorrespiratórios será utilizado um instrumento elaborado pela própria pesquisadora (APÊNDICE C). O prontuário do paciente poderá ser utilizado como fonte complementar para a obtenção de dados clínicos.
Para avaliar os parâmetros cardiorrespiratórios (pressão arterial, frequência cardíaca, frequência respiratória e saturação de oxigênio) serão utilizados: um medidor de pressão arterial digital de braço para a aferir a pressão arterial, para a aferição da frequência respiratória o pesquisador irá utilizar um relógio digital avaliando o número de incursões respiratórias em um minuto (60 segundos), para avaliar a saturação de oxigênio e a frequência cardíaca será utilizado um oxímetro de pulso portátil. Todos os dispositivos utilizados para avaliar os parâmetros cardiorrespiratórios que entrarem em contato com o participante serão submetidos a desinfecção com álcool a 70%.
Para avaliar a ansiedade-estado será utilizado o IDATE traduzido e validado para o português por Biaggio e Natalício (1979). Este é composto por duas escalas de autorrelato, uma avalia o estado de ansiedade e a outra o traço de ansiedade. Na escala de traço de ansiedade como geralmente se sente, já na escala do estado de ansiedade irá classificar como se sente num determinado momento (BIAGGIO; NATALÍCIO; SPIELBERGER, 1977). Ambas possuem 20 itens com pontuação de 1 a 4 em cada um deles, totalizando escores que variam de 20 a 80 pontos para cada escala (BIAGGIO; NATALÍCIO; SPIELBERGER, 1977).
A presente pesquisa avaliará somente a ansiedade-estado, pois o objetivo é avaliar o nível de ansiedade antes e após a intervenção com vídeo. 
Escores de 20 a 39 pontos indicam baixa ansiedade, de 40 a 59 indicam moderada ansiedade e de 60 a 80 indicam alta ansiedade (LIU; PETRINI, 2015; BARNASON; ZIMMERMAN; NIEVEEN, 1995).
Após à aplicação do inventário, o pesquisador responsável sairá da Unidade de Hemodinâmica, a fim de evitar que o mesmo reconheça a qual grupo o paciente pertence (GE ou GC). Ressalta-se que o pesquisador responsável será mascarado quanto ao grupo de alocação de cada paciente
Em seguida, a pesquisadora colaboradora, convidará cada participante do estudo, individualmente, a se dirigir para uma sala reservada na Unidade de hemodinâmica, localizada nas dependências do HC-UFTM, onde a intervenção (transmissão do vídeo simulado) será aplicada para os participantes do GE e as orientações-padrão serão fornecidas pela equipe lotada na instituição para o participante do GC. O vídeo simulado será exibido uma única vez antes da realização do procedimento e sem interferências das pesquisadoras, considerando que o objetivo da pesquisa é avaliar a eficácia de um vídeo simulado sobre o escore de ansiedade-estado e os parâmetros cardiorrespiratórios dos pacientes submetidos a ACTP.
Após a intervenção, o pesquisador responsável retornará a Unidade de Hemodinâmica, sem ter a informação do grupo de alocação dos pacientes e novamente será aplicado o IDATE e avaliado os parâmetros cardiorrespiratórios para ambos os grupos. A aplicação do IDATE será realizada por meio da leitura das questões e das alternativas disponíveis para cada pergunta, assim o paciente pode optar pela alternativa que julgar como correta. 

2.7 VARIÁVEIS DE ESTUDO

2.7.1 Variáveis dependentes

O desfecho primário do estudo será a redução dos escores de ansiedade-estado entre os participantes submetidos à intervenção e os desfechos secundários serão a normalidade dos parâmetros cardiorrespriratórios
Ansiedade-estado: refere-se à média da redução (diferença) dos escores de ansiedade-estado, obtida após subtração dos escores, antes e após intervenção ou cuidados-padrão, em ambos os grupos (experimental e controle), na fase pré-procedimento. 

2.7.2 Variáveis independentes

Será considerada a utilização ou não da intervenção educativa, entre o grupo experimental e controle.

2.8 ANÁLISE DOS DADOS

Os dados coletados serão inseridos em uma planilha eletrônica Excel® do programa Windows XP®, por dupla entrada para consistência das planilhas. Em seguida serão exportadas para o programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versão 21.0 para o processamento e análise. 
Para avaliar a caracterização sociodemográfica e clínica dos pacientes será utilizada distribuição de frequência absoluta e relativa para as variáveis categóricas, bem como medidas de tendência central (média e mediana) e de variabilidade (amplitudes e desvio padrão) para as variáveis quantitativas.
Para comparar os escores de ansiedade-estado e os parâmetros cardiorrespiratórios entre os grupos experimental e controle, será utilizado Teste t Student para amostras independentes. A análise intra-grupo incluirá o teste t para grupos dependentes (t pareado). 
Para verificar a correlação entre ansiedade-estado pré-procedimento e os parâmetros cardiorrespiratórios, será utilizado o coeficiente de correlação de Pearson.
 Este estudo considerará um nível de significância α=5% e um intervalo de confiança de 95%. Os dados serão apresentados em tabelas e figuras.

2.9 ASPECTOS ÉTICOS

Este estudo será submetido à apreciação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Triângulo Mineiro (UFTM), seguindo os preceitos da Resolução CNS 466/2012 (BRASIL, 2012) do Ministério da Saúde e somente será iniciado após autorização. Além disso, o presente estudo será registrado na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (REBEC).
Os juízes selecionados para o estudo, receberão em seu e-mail, um formulário produzido por meio do uso da ferramenta Google Forms, o qual será composto por carta convite, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e instrumentos para validação do vídeo. O juiz deverá ler o TCLE e, se desejar participar do estudo, deverá conferir anuência ao termo.
Antes da realização do procedimento, no Setor de Hemodinâmica do HC-UFTM, os pacientes que atenderem aos critérios de inclusão, serão informados a respeito da pesquisa e aqueles que aceitarem participar, assinarão o TCLE em duas vias (uma para a pesquisadora e outra para o paciente).
Para minimizar o risco de perda de confidencialidade dos dados serão mantidos o anonimato e a confidencialidade das informações coletadas, visto que os participantes serão identificados por números e iniciais do nome. Em momento algum, os dados pessoais ou quaisquer informações que possam identificar os participantes serão revelados.
 Após a conclusão da coleta de dados por meio de formulário eletrônico, durante processo de validação do vídeo simulado com juízes, será realizado download dos dados para um dispositivo eletrônico local (pen drive) e será deletado todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem", conforme orientação da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual. 
 Após a finalização do estudo, os instrumentos de coleta serão incinerados e os dispositivos de armazenamento de dados (pen drive) serão descartados em local adequado, sob a responsabilidade da pesquisadora após cinco anos da conclusão da pesquisa. 
Destaca-se que qualquer modificação necessária e expressiva no protocolo do estudo será documentada como emenda ao protocolo e deverá ser formalmente informada ao Comitê de Ética em Pesquisa, à plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos e ao periódico no qual o protocolo tenha sido publicado.

3 ANÁLISE DE RISCOS E BENEFÍCIOS AOS PARTICIPANTES DA PESQUISA, BEM COMO MEDIDAS DE PROTEÇÃO E MINIMIZAÇÃO DESSES RISCOS

Os riscos relacionados a participação dos juízes no estudo, são de prejudicar a posição postural e o desconforto visual, devido à necessidade de investimento de tempo em frente do computador para análise do vídeo a ser validado. Desta forma, para minimizar tais prejuízos recomenda-se que a cada hora em frente ao computador em uma mesma posição, seja feito um curto intervalo de 5 ou 10 minutos para alongamento e interrupção da atividade. Quanto aos benefícios diretos, para os juízes, considera-se que esta é uma oportunidade de contribuir com o desenvolvimento científico e acadêmico colaborando para a validação de um vídeo que objetiva reduzir os níveis de ansiedade do paciente antes da realização de uma angioplastia coronária transluminal percutânea; quanto aos benefícios indiretos pontua-se que a produção tecnológica de material educativo pode ter seu uso difundido amplamente, o qual irá contribuir com a melhoria da qualidade assistencial, conferir maior conhecimento e segurança ao paciente e poderá auxiliar na diminuição de eventos secundários a ansiedade pré-procedimento de angioplastia.
Para os participantes da pesquisa, o risco é a perda de confidencialidade dos seus dados (vazamento de informações pessoais). Como medida para minimizar este risco, os participantes serão identificados por números e iniciais do nome. Em momento algum, os dados pessoais ou quaisquer informações que possam identificar os participantes, serão revelados. Como benefício direto da pesquisa espera-se reduzir os níveis de ansiedade antes da realização do procedimento; aos benefícios indiretos relacionam-se maior conhecimento do paciente sobre o procedimento em que será submetido, como também acesso a informação segura, confiável e de qualidade, além disso será possível fornecer aos profissionais de saúde uma estratégia validada para ser utilizada junto aos pacientes que serão submetidos a angioplastia com o objetivo de reduzir níveis de ansiedade pré-procedimento.

4 JUSTIFICATIVA PARA USO DE GRUPOS VULNERÁVEIS

Não se aplica.

5 FORMA DE OBTENÇÃO DO TCLE E TALE OU JUSTIFICATIVA PARA DISPENSA

Para obtenção do TCLE dos juízes, eles receberão uma carta convite para participação no estudo via e-mail e, após concordância, receberão novo e-mail contendo um link para acesso a um formulário criado com auxílio da ferramenta Google Forms, o qual será composto pelo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e instrumentos para validação do vídeo simulado.
Para atender aos critérios éticos, serão seguidas as recomendações da Resolução Nº 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saúde, que trata das diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Este estudo será encaminhado para análise e parecer do CEP/HC-UFTM.
Na fase pré-procedimento de ACTP, na Unidade de Hemodinâmica do HC/UFTM, os pacientes que atenderem aos critérios de inclusão, serão informados a respeito da pesquisa e aqueles que aceitarem participar, assinarão o TCLE em duas vias (uma para a pesquisadora e outra para o paciente), sendo garantidos o anonimato e a confidencialidade das informações coletadas.

6 CRITÉRIOS PARA SUSPENDER OU ENCERRAR A PESQUISA

Respeitados todos os cuidados acima descritos nos procedimentos metodológicos e por não haver prejuízos para os participantes da pesquisa, não se considera necessário o estabelecimento de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa antes do prazo estabelecido para sua execução. Entretanto, se esse fato ocorrer, a pesquisa será suspensa imediatamente. A pesquisa poderá ser suspensa também caso seja solicitado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (HC-UFTM) ou pelo Setor que a permitiu (Programa de Pós-Graduação Strictu Sensu em Atenção à Saúde da Universidade Federal do Triângulo Mineiro).

7 DEMONSTRATIVO DE INFRAESTRUTURA PARA REALIZAÇÃO DA PESQUISA

O Programa de Pós-Graduação Stricto Sensu em Atenção à Saúde – PPGAS/UFTM dispõe de toda a infraestrutura física e material necessária para a realização da pesquisa, como sala climatizada para estudo, computadores conectados à internet, softwares específicos, impressoras, acervo de livros, teses e dissertações e acesso aos periódicos indexados.

8 ESTRATÉGIAS PARA DIVULGAÇÃO DOS RESULTADOS

Os resultados obtidos com esse estudo serão amplamente divulgados para a comunidade científica em geral por meio de participação em eventos de cunho científico e publicação dos resultados em periódicos de interesse na área estudada. Os resultados também serão apresentados aos responsáveis das unidades da UFTM envolvidas na pesquisa.

9 ESTRATÉGIAS PARA DESTINAÇÃO DE MATERIAL PROVENIENTE DA PESQUISA (AMOSTRAS BIOLÓGICAS, QUESTIONÁRIOS, IMAGENS E GRAVAÇÃO VIDEO SEJA FÍSICO OU DIGITAL)

Os dados obtidos dos participantes (questionários/instrumentos de coleta de dados) serão utilizados somente para os objetivos da pesquisa e serão destruídos, por meio de incineração, após cinco anos do fim da pesquisa.

10 CRONOGRAMA
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	Setembro 2022
	Após registro/autorização da GEP/HC-UFTM e anuência do CEP-UFTM, cadastrar pesquisa no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos(ReBEC)

	
	Elaborar roteiro/script, storyboard e descrição do cenário do vídeo simulado

	Outubro 2022
	Submeter a validação o roteiro/script, storyboard e descrição do cenário do vídeo simulado

	
Novembro 2022
	Realizar o pré-teste para adequação do vídeo simulado

	
	Randomizar participantes para o estudo piloto

	
	Definir colaboradores para coleta de dados do estudo piloto

	Dezembro 2022
	Analisar dados do estudo piloto

	
	Comprar material para a pesquisa

	
	Enviar relatório parcial para GEP/HC-UFTM
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11 ORÇAMENTO DETALHADO

	MATERIAL DE CONSUMO
	QUANTIDADE
	VALOR UNITÁRIO R$
	VALOR TOTAL 
R$

	Papel sulfite A4 branco (pacote 500 folhas)
Justificativa: impressão de artigos científicos, TCLE, instrumentos de coleta de dados e relatórios.
	04
	20,00
	80,00

	Cartucho de tinta preta para impressora
Justificativa: impressão de artigos científicos, TCLE, instrumentos de coleta de dados e relatórios.
	03
	45,00
	135,00

	Caneta esferográfica 1.0 mm cor azul
Justificativa: coleta dos dados e assinaturas no TCLE
	04
	1,50
	6,00

	Prancheta MDF A4
Justificativa: apoio dos instrumentos durante a coleta de dados
	01
	5,00
	5,00

	Protetor descartável de fone de ouvido
Justificativa: garantir a segurança do participante do estudo
	200
	100,00
	100,00

	Compressa 
Justificativa: desinfecção dos aparelhos
	100
	55,00
	55,00

	Álcool etílico 70% (litro)
Justificativa: desinfecção dos aparelhos 
	05
	8,00
	40,00

	Máscara cirúrgica
Justificativa: garantir a proteção individual dos pesquisadores
	50 
	20,00
	20,00

	Caixa plástica com tampa (tamanho G)
Justificativa: guarda de todo o material
	01
	40,00
	40,00

	MATERIAL PERMANENTE
	QUANTIDADE
	VALOR UNITÁRIO R$
	VALOR TOTAL
R$

	Tablet
Justificativa: exibição do vídeo 
	01
	849, 00
	849, 00

	Fones de ouvido
Justificativa: transmitir som do vídeo
	01
	99,90 
	99,90

	Aparelho de pressão arterial (digital/ de braço)
Justificativa: aferição de pressão arterial e frequência cardíaca dos participantes do estudo
	01
	190,00
	190,00

	Oxímetro de pulso portátil (monitor de dedo)
Justificativa: aferição da saturação de oxigênio e da frequência cardíaca dos participantes do estudo
	01
	147,00
	147,00

	Relógio digital
Justificativa: controle do número de incursões respiratórias por minuto
	01
	69,90
	69,90

	
TOTAL

	1.936,80
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