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NUmero do Parecer: 4.321.389

Apresentacédo do Projeto:
AUTOCUIDADO APOIADO NO MANEJO DO DIABETES MELLITUS NA ATENCAO PRIMARIA:
INTERVENGCAO E AVALIACAO

Estudo com duas vertentes metodolégicas (qualitativa e quantitativa), quase experimental, baseado no
referencial tedrico do autocuidado apoiado e no metodolégico de translacdo do conhecimento, conhecido
como “Knowlegde-to-Action”.O estudo sera desenvolvido em duas USF do municipio de Campo Grande,
sendo uma direcionada para a realiza¢éo da intervencao e outra para o controle. Para melhor organizacao e
desenvolvimento do estudo, a coleta e analise de dados seré realizada em trés fases: fase 1 - pré-
implementacéo; fase 2 — implementacéo; fase 3 - pos-implementacao. Participardo dessa fase do estudo,
profissionais de salde atuantes nas USF selecionadas e os individuos com DM2 cadastrados.

Objetivo da Pesquisa:

Geral

Avaliar a implementacdo de uma intervengéo baseada no autocuidado apoiado para o manejo e controle do
Diabetes Mellitus tipo 2 na Atencao Primaria & Saude.
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Especificos

Relacionados aos individuos com DM 2

Estratificar o risco das pessoas com DM2 cadastradas nas Unidades de Saude da Familia (USF).

Descrever o perfil sociodemogréfico e clinico de individuos com DM2.

Analisar o efeito de uma intervencdo baseada no autocuidado apoiado no manejo e controle do DM2.
Apreender a percepc¢ao de individuos com DM2 quanto aos comportamentos em salde ap6s a participagcéo
em uma intervencao baseada no autocuidado apoiado.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo a pesquisadora:

Riscos: Em relacdo aos profissionais, acredita que os riscos em participar do estudo estao relacionados ao
de se sentir desconfortavel em responder alguma questdo ou a alguma situac¢é@o durante a realizacdo dos
grupos focais. Para isso, os pesquisadores irdo explicar detalhadamente o método de coleta de dados a
todos os participantes e os possiveis riscos. Reforca-se, também, que ele serd orientado que podera nos
indicar caso esteja desconfortavel com alguma situacdo e, com isso, interromper a sua participacédo a
qualguer momento. Além disso, que a equipe de pesquisa esta a disposi¢do dele e da equipe caso haja a
identificacdo e necessidade de manejar algum desconforto ou conflito, individual ou em equipe, que venha a
surgir com a realizacao do estudo. Ressalta que a pesquisadora principal tem formacao para realizar tais
intervengdes. Em relacdo aos enfermeiros que desenvolveram o de se sentir desconfortavel ou inseguro ao
realizar a pratica proposta. Porém, reforca-se que os pesquisadores envolvidos no estudo estarao
constantemente em contato com esses participantes, oferecendo todo suporte necessario para tirada de
davidas e orientacdes. E que ele tera acesso direto a equipe do estudo e podera entrar em contato com os
pesquisadores o0 momento que sentir necessario. Em relacdo aos usuarios (pacientes) na fase 1, o risco €
de se sentir desconfortavel em responder alguma questao sobre sua condi¢cdo de salde. Caso isso ocorra,
0s mesmos serao informados que ndo precisam responder as questdes que ndo queiram. Caso seja
identificado alguma condicdo de salde que coloque em risco o participante, sera informado ao mesmo e
notificado a USF ao qual ele esta vinculado. Em relagdo aos usuarios (pacientes) na fase 2, o risco € de se
sentir desconfortavel em responder alguma questdo sobre sua condicdo de salude ou em participar da
intervencdo. Todos 0s encontros, avaliacdo e entrevista serdo realizados em local privativo, na unidade de
saude. Caso
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isso ocorra, 0s mesmos serdo informados que ndo precisam responder as questdes que nao queiram e que
nao precisam participar de qualquer encontro, podendo desistir de participar 0 momento que quiser. Caso
seja identificado alguma condicéo de salde que coloque em risco o participante, seréd informado ao mesmo
e notificado a USF ao qual ele esté vinculado. Além disso, h& o risco de apresentar algum hematoma ou dor
no local da puncédo para a coleta de sangue. Sera reforcado a eles que as coletas serdo realizadas em
laboratério, com profissionais adequados para a realizacdo dos mesmos, e que eles serdo orientados caso
tenham algum evento adverso e acompanhados pelos pesquisadores e enfermeiro da unidade de saude.

Beneficios: Em relacdo aos profissionais de salde espera-se produzir materiais que os ajudem na
organizacdo e no desenvolvimento do cuidado e assisténcias aos usuarios dos servicos de saude e na
gestdo das redes de atendimento. Reitera-se que o principal avanco da presente proposta, esta na
utilizacao de tecnologia leve na assisténcia as pessoas com condicao cronica, de baixo custo e passivel de
incorporacao na rotina dos servicos da APS. Em relacdo a primeira fase do estudo, em relacdo aos
pacientes, os beneficios séo a possibilidade de os mesmos serem estratificados por risco de doenca, o que
possibilitara as USF a tomarem condutas e assisténcia mais adequadas as suas necessidades. No que
concerne aos beneficios dos pacientes participantes da fase 2, sera que a intervencédo podera contribuir
com a estabilidade clinica; mudanca de comportamento; reducao na utilizacdo dos servicos de saldde em
decorréncia de complica¢des aguda.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa cuidadosamente detalhada e pertinente ao cenario atual.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Todos os termos de apresentacao obrigatdria foram anexados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto de pesquisa aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

E de responsabilidade do pesquisador submeter ao CEP semestralmente o relatério de atividades
desenvolvidas no projeto e, se for o caso, comunicar ao CEP a ocorréncia de eventos adversos graves
esperados ou ndo esperados. Também, ao término da realizacdo da pesquisa, 0 pesquisador deve
submeter ao CEP o relatério final da pesquisa. Os relatérios devem ser submetidos através da Plataforma
Brasil, utilizando-se da ferramenta de NOTIFICACAO.
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Solicitamos aos pesquisadores que se atentem e obedecam as medidas de seguranca adotadas pelos
locais de pesquisa, pelos governos municipais e estaduais, pelo Ministério da Saude e pelas demais
instancias do governo devido a excepcionalidade da situacao para a prevencao do contagio e o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
(Covid-19).

As medidas de seguranca adotadas poderao interferir no processo de realizagdo das pesquisas envolvendo
seres humanos. Quer seja no contato do pesquisador com os participantes para coleta de dados e execucdo
da pesquisa ou mesmo no processo de obtenc¢do do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE e
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido-TALE, incidindo sobre o cronograma da pesquisa e outros.
Orientamos ao pesquisador na situacdo em que tenha seu projeto de pesquisa aprovado pelo CEP e em
decorréncia do contexto necessite alterar seu cronograma de execucéo, que faca a devida “Notificagdo” via
Plataforma Brasil, informando alteracdes no cronograma de execucao da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 164338 05/10/2020 Aceito
do Projeto 3 El.pdf 14:56:11
TCLE / Termos de | TCLE_ENFERMEIRO.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
Assentimento / 21:23:35 | Ciccone Giacon
Justificativa de Arruda
Auséncia
TCLE/ Termos de |TCLE_GRUPO_FOCAL.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
Assentimento / 21:23:12 | Ciccone Giacon
Justificativa de Arruda
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_PACIENTE_Fasel.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
Assentimento / 21:22:59 | Ciccone Giacon
Justificativa de Arruda
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_PACIENTE_GC.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
Assentimento / 21:22:44 | Ciccone Giacon
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Justificativa de TCLE_PACIENTE_GC.pdf 03/09/2020 |Arruda Aceito
Auséncia 21:22:44
TCLE / Termos de | TCLE_PACIENTE_GI.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
Assentimento / 21:22:31 | Ciccone Giacon
Justificativa de Arruda
Auséncia
Outros TERMO_PRONTUARIOS.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
21:22:19 |Ciccone Giacon
Arruda
Projeto Detalhado / |Proposta_PPSUS_CEP.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
Brochura 21:21:51 | Ciccone Giacon
Investigador Arruda
Declaracéo de ANUENCIA_LOCAL_ESTUDO.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
Instituicdo e 21:21:08 |Ciccone Giacon
Infraestrutura Arruda
Folha de Rosto FOLHA ROSTO.pdf 03/09/2020 |Bianca Cristina Aceito
21:17:26 | Ciccone Giacon
Arruda

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
CAMPO GRANDE, 06 de Outubro de 2020
Assinado por:
Jeandre Augusto dos Santos Jaques
(Coordenador(a))
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