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Apresentacao do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0755/2024.

Projeto de Pds-Doutorado do/a/e Teresa Maria dos Santos.

Orientador/a/e: Professor/a/e Doutor/a/e Alexandre Pazetto Balsanelli.

Projeto vinculado ao Departamento de Administragdo em Servigos de Salude e Enfermagem, Campus S&o
Paulo Escola Paulista de Enfermagem, Unifesp.

Contexto: pesquisas empiricas que avaliaram os efeitos de intervencdes baseadas em mindfulness sobre a
inteligéncia emocional, autocompaixao e resiliéncia de lideres de enfermagem sugerem que essas
intervengBes contribuem para maior efetividade de liderancga, niveis mais elevados de consciéncia sobre as
emoc0Oes e sentimentos dos praticantes, e maior habilidade para enfrentar situag6es adversas e gerenciar
conflitos. Objetivo: analisar os efeitos de uma intervencdo baseada em mindfulness na inteligéncia
emocional, autocompaixédo e resiliéncia de enfermeiros lideres. Método: Ensaio clinico randomizado
cruzado, com medicdes pré-teste, pos-teste e follow-up, em amostra randomizada em 2 grupos, A e B, que
serdo comparados entre si. Serdo convidados a participar do estudo lideres de enfermagem com vinculo
ativo nos seguintes hospitais gerenciados pela Associacdo Paulista para o Desenvolvimento da Medicina
(SPDM): Hospital Sdo Paulo e Ambulatérios, Hospital Geral Prof.

Endereco: Rua Sena Madureira, 1500 - 2° andar

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.021-001
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br

Péagina 01 de 08



6-- UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
@ SAO PAULO - UNIFESP W Brasil
UNIFESP

Continuagéo do Parecer: 7.258.724

Dr. Waldemar de Carvalho Pinto de Guarulhos, Hospital Estadual de Diadema Governador Orestes Quercia,
Hospital Geral de Pedreira, e Hospital Municipal de Barueri Dr. Francisco Moran. Os critérios de excluséo
serdo: indicacao de ideacdo suicida, depressdo severa e problemas com abuso de &lcool e drogas; pratica
diaria de mindfulness; diagnéstico e/ou tratamento para psicose ou esquizofrenia. A coleta de dados
ocorrerd por meio do questionério sociodemografico e clinico, e escalas validadas, autoaplicadas, para cada
um dos desfechos: Escala de Inteligéncia Emocional de Schutte; Escala de Autocompaixdo de Neff; Escala
de Resiliéncia de Connor-Davidson 25; Questionario das Cinco Facetas de Mindfulness; e Questionario de
Lideranca Auténtica ¢, Versao Rater e Self, medidas em 3 tempos, em ambos os grupos. Os aspectos éticos
da pesquisa envolvendo seres humanos serdo respeitados. A intervencdo sera realizada de forma virtual,
utilizando um programa de Intervenc¢do Baseado em Mindfulness, e ocorrerd em oito encontros (um a cada
semana), com duragdo de 1h30min cada um. A analise estatistica dos dados utilizard modelos lineares
mistos com os fatores Grupo e Momento e controlara a influéncia dos valores de baseline e a variabilidade
individual. Os resultados seréo avaliados considerando o nivel de significancia de 5% (p <= 0,05) e 0
tamanho do efeito.

Hipdtese:

Como hipo6tese presumimos que a intervencdo baseada em mindfulness utilizada, inspirada no programa
Breathworks Mindfulness for Health (BMfH) aumentara a inteligéncia emocional, a autocompaixéo, a
resiliéncia, as facetas de mindfulness e a lideranca de enfermeiros lideres, como desfecho

primario.

Como hipétese presumimos que a intervencdo baseada em mindfulness utilizada, inspirada no programa
Breathworks Mindfulness for Health (BMfH)aumentard a inteligéncia emocional, a autocompaixao, a
resiliéncia, as facetas de mindfulness e a lideranca de enfermeiros lideres, como desfecho primério.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Analisar os efeitos de uma intervencdo baseada em mindfulness na inteligéncia
emocional, autocompaixdo e resiliéncia de enfermeiros lideres.

Objetivo Secundério: Identificar se a intervencdo produziu algum efeito sobre as habilidades de inteligéncia
emocional, a autocompaixao, a resiliéncia, as facetas de mindfulness e a lideranca
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e dos participantes, enquanto desfecho primario. Identificar se estes resultados se mantiveram apds um
periodo de quatro meses apds a finalizacdo da intervencdo. Comparar os niveis de inteligéncia emocional,
autocompaixao, resiliéncia, mindfulness e lideranca entre os dois grupos (grupo A e grupo B), em todos os
momentos do estudo. enfermeiros lideres.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos de desconfortos que os participantes eventualmente poderao ter neste estudo serdo: 1)
permanecer sentados numa cadeira por 1h30min (o que pode provocar dores no corpo); 2) dificuldades em
treinar a atencdo e concentracdo num foco especifico; 3) ndo responder alguma questdo ou retirar seu
consentimento. Os eventuais riscos e/ou desconfortos se justificam pelo beneficio que este estudo podera
trazer para a populagéo estudada. Somente no final do estudo poderemos concluir se houve algum
beneficio.

Beneficios:

Receber um programa de Intervencao Baseada em Minfulness, ofereceido de forma virtual, por 8 semanas,
intervencdo reconhecida na literatura académica por aumentar a atencéo plena, autocompaixao, resiliéncia,

inteligéncia emocional e lideranga de enfermeiros lideres.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Ensaio clinico randomizado e cruzado (crossover), com medigdo pré-teste, pos-teste e seguimento (follow-
up), em uma amostra dividida em dois grupos: grupo A, e grupo B. Os candidatos submeter-se-ao a
avaliacdo inicial (Al) para selecionar aqueles que preencherdo os critérios de inclusao e ndo apresentarem
nenhum critério de exclusao. Os sujeitos que tiverem passado pelos critérios de inclusdao e assinarem o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (Apéndice 2) serdo submetidos ao momento T1 de
avaliacdo, em que ambos os grupos (A e B) serdo submetidos a aplicacdo dos questionarios das variaveis
de desfecho, para verificagdo dos niveis de inteligéncia emocional, autocompaixao, resiliéncia, mindfulness
e lideranca. ApoOs ter respondido os questionarios, os participantes serdo sorteados (randomizados) e
remanejados para os grupos A e B. Apds o momento de avaliagdo T1, o grupo A participara da Intervencgéo
Baseada em Mindfulness (I11), e o grupo B néo realizar4d nenhuma intervencédo durante esse periodo. Apds o
grupo A ter finalizado a intervenc¢éo, os dois grupos serao novamente avaliados (momento de avaliagcdo T2 -
pos-teste). A fim de respeitar o periodo de washout, um més apdés finalizada a interveng&o no grupo A, o
grupo B passara a receber a mesma intervencgéao oferecida ao grupo A (12 ¢, crossover). Nesse periodo, o
grupo A nao recebera nenhum procedimento de intervencao. Ao ser finalizada a intervencao no grupo B, os
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dois grupos serdo novamente avaliados (momento de avaliacdo T3), para verificar a efetividade da
intervencdo no grupo B e a manutencao da intervencdao realizada anteriormente, com o grupo A (follow-up).
Nos momentos das avaliacdes T2 e T3, os dois grupos responderdo novamente 0s questionarios das
variaveis de desfecho. Os instrumentos utilizados serdo: o QSDC, a HAM-D, o ASSIST, o Teste de
Autorelato de Inteligéncia Emocional de Schutte (Schutte Self-Report Emotional Intelligence Test -
SSEIT)(93) (Anexo 3), a Escala de Autocompaixdo (Self-Compassion Scale - SCS)(94,95) (Anexo 4) a
Escala de Resiliéncia de Connor-Davidson 25 (ConnorDavidson esilience Scale 25 - CD-RISC 25)(96)
(Anexo 5), o Questionario das Cinco Facetas de Mindfulness (Five Facet Mindfulness Questionnaire ¢,
FFMQ)(97)(Anexo 6), e o Questionario de Lideranca Ressonante(98) (Anexo 7), em todos 0s usuarios
selecionados para participar da pesquisa.A intervencdo que serd utilizada neste estudo é inspirada no
protocolo Breathworks Mindfulness for Health (BMfH), elaborado pela Breathworks Foundation - United
Kingdom (UK). Critério de Inclusdo: Ser enfermeiro e profissional com vinculo ativo nos seguintes hospitais
gerenciados pela Associagdo Paulista para o Desenvolvimento da Medicina (SPDM): Hospital Sdo Paulo e
Ambulatérios, Hospital Geral Prof. Dr. Waldemar de Carvalho Pinto de Guarulhos, Hospital Estadual de
Diadema Governador Orestes Quercia, Hospital Geral de Pedreira, e Hospital Municipal de Barueri Dr.
Francisco Moran. Estar na faixa etaria maior ou igual a 18 anos. Critério de Exclusdo: Ser praticante diario
de qualquer tipo de pratica que utilize mindfulness (como por exemplo: Yoga, Tai Chi Chuan, Chi Kung,
entre outros), apontado pelo QSDC. Participantes com diagndstico e/ou tratamento para psicose ou
esquizofrenia, apontados pelo QSDC. Participantes que apresentarem ideacdo suicida ou depressao
severa, pontuadas pela HAM-D (25 pontos ou mais para corte). Participantes que tenham problemas com
abuso de élcool e drogas, verificadas pelo questionario ASSIST (26 pontos ou mais para corte).

(mais informacdes, vide projeto completo).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Foram apresentados os seguintes documentos:

1 - folha de rosto; projeto completo; cépia do cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil: TCLE.

Anuéncias.
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Recomendacgdes:

RECOMENDACAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas e altera¢cdes no protocolo devem ser
comunicadas na forma de EMENDA pela Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 2- A partir da data de aprovacio sera necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente) e o relatério final (quando do término do estudo), por meio de NOTIFICACAO pela
Plataforma Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de
suspensao temporéaria ou suspensédo definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também
devem ser relatados ao CEP-Unifesp por meio de NOTIFICACAO na Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta e armazenamento de dados a fim de garantir o sigilo e a confidencialidade das informacdes dos
participantes da pesquisa. E recomendado fazer o download dos dados coletados para um dispositivo
eletrénico local, apagando todo e qualquer dado de plataformas virtuais ou "nuvem". Os documentos do
protocolo de pesquisa (arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda
por pelo menos 5 anos apos o término da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao parecer n® 7174834 de 22 de outubro de 2024. PROJETO APROVADO.
RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1. O cronograma do estudo (no formulério de informagées basicas da Plataforma Brasil e
inserido no final do projeto detalhado) indica que parte do estudo ja foi iniciada antes da aprovagéo do
protocolo. Solicita-se adequacéo do cronograma com relacédo a data de inicio do estudo, uma vez que este
ainda se encontra em analise no Sistema CEP/Unifesp até a presente data. O inicio do estudo deve ter data
compativel com a tramitacdo do protocolo no Sistema CEP/CONEP. As principais etapas intermediarias e a
data prevista de término do estudo também devem ser informadas. Lembramos que nenhum estudo pode
ser iniciado antes da aprovacdo pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.1).
RESPOSTA 1. O cronograma de execucdo foi alterado conforme solicitacdo, na pag. 33 do
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Projeto Detalhado (PROJETO_DETALHADO_v2_nov_24), tépico 5 ¢, CRONOGRAMA DE EXECUCAO,
com realce em amarelo, e em arquivo préprio, como documento anexo
(CRONOGRAMA_EXECUCAO_v2 nov.24).

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Incluir na metodologia como pretende fazer a devolugéo dos resultados da pesquisa por
meio da socializacdo da producdo de conhecimento resultante da pesquisa, inclusive em formato acessivel
ao grupo ou populacéo que foi pesquisada (Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 3°, Inciso V).
RESPOSTA 2. A devolugdo dos resultados foi incluida no Projeto Detalhado
(PROJETO_DETALHADO v2_nov_24), topico 4. Método, 4.9. Procedimentos Eticos, pag. 30, destaque em
amarelo.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 1. Ao finalizar a investigago cientifica, os resultados serdo compartilhados
com os participantes do estudo aos participantes e instituicdes onde os dados foram obtidos, em formato e
linguagem adequadas a compreensao dos mesmos. Ao publicar em periddicos revisados por pares, o artigo
também serd compartilhado com os participantes. Em ambos os casos o compartilhamento ocorrerd por
meio de correio eletrénico.

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Por favor, utilizar o modelo para elaborar o TCLE em:

https://site.unifesp.br/cep/modelos

RESPOSTA 3. O TCLE foi preenchido conforme o modelo solicitado, em destaque amarelo no Projeto
Detalhado (PROJETO_DETALHADO_v2 nov_24), APENDICE 2, pag. 45, e em arquivo anexo
TCLE_v2_nov_24.

Nés, da equipe de pesquisadores, aproveitamos o ensejo desta emenda para solicitar a aprovacao da
alteracao de um dos questionarios que serao utilizados nos critérios de exclusao, a saber, o questionario
que afere os niveis de depressao dos candidatos. A alteracdo se deve ao fato de que o questionério inicial
nao era passivel de ser autoaplicado como sera o questionario proposto.

Questionario apresentado no PROJETO DETALHADO inicial: Escala de Avaliagdo de Depresséo de
Hamilton (Hamilton Rating Scale for Depression - HAM-D).
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Questionario proposto no PROJETO_DETALHADO_v2_nov_24 atual: Questionario sobre a Salde do
Paciente - 9 (Patient Health Questionnaire-9 - PHQ-9).

As alteracdes referentes ao novo questiondrio proposto se encontram, com destaque amarelo nas seguintes
paginas do PROJETO DETALHADO_v2 nov_24 atual: pag. 24 (4. Método, 4.6. Divulgacao e critérios de
elegibilidade), pag. 25 (4. Método, 4.7. Instrumentos), pag. 40,41 (7. Referéncias), e pag. 49 (Anexo 1).
PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram atendidas.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolucdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 19/11/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2290822.pdf 09:11:12
Outros CARTA_RESPOSTA NOV_24.doc 19/11/2024 | TERESA MARIA Aceito

09:07:37_ | DOS SANTOS
TCLE / Termos de | TCLE_v2_novembro24.pdf 19/11/2024 | TERESA MARIA Aceito
Assentimento / 09:03:42 |DOS SANTOS
Justificativa de
Auséncia
Cronograma CRONOGRAMA_EXECUCAO_v2 nov2| 19/11/2024 |TERESA MARIA Aceito
4.pdf 09:02:39 | DOS SANTOS
Projeto Detalhado / [PROJETO_DETALHADO_v2_nov_24.p | 19/11/2024 | TERESA MARIA Aceito
Brochura df 09:00:24 |DOS SANTOS
Investigador
Outros Cadastro_ CEP_UNIFESP.pdf 14/08/2024 | TERESA MARIA Aceito
11:37:44 | DOS SANTOS
Outros Curriculo_Lattes_Assistente_de_Pesqui | 25/07/2024 | TERESA MARIA Aceito
sa.pdf 13:25:02 | DOS SANTOS
Outros CARTA_ANUENCIA_HUHSP.pdf 24/07/2024 |TERESA MARIA Aceito
11:55:53 | DOS SANTOS
Outros CARTA_ANUENCIA_HOSPITAL_DIAD | 24/07/2024 |TERESA MARIA Aceito
EMA. pdf 11:52:43 DOS SANTOS
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Outros CARTA_ANUENCIA_HOSPITAL_PEDR| 24/07/2024 | TERESA MARIA Aceito
EIRA.pdf 11:52:09 | DOS SANTOS

Outros CARTA_ANUENCIA_HOSPITAL_GUAR| 24/07/2024 | TERESA MARIA Aceito
ULHOS.pdf 11:51:09 | DOS SANTOS

Outros CARTA_ANUENCIA_HOSPITAL_BARU| 24/07/2024 | TERESA MARIA Aceito
ERI.pdf 11:50:11 | DOS SANTOS

Orcamento ORCAMENTO.pdf 11/03/2024 | TERESA MARIA Aceito
09:20:10 _ |DOS SANTOS

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 11/03/2024 | TERESA MARIA Aceito
09:17:33 _|DOS SANTOS

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 29 de Novembro de 2024

Assinado por:

Paula Midori Castelo Ferrua
(Coordenador(a))
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