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Apresentacéo do Projeto:

Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, é possivel identificar
que:

O cancer é considerado a segunda maior causa de morte no Brasil. Por se tratar de uma doenca que
envolve risco de morte, 0os pacientes em meio ao tratamento, tornam-se fragilizados em relacdo aos
aspectos fisicos e psicolégicos, e muitos vivenciam momentos de dor e solidao. As Praticas Integrativas e
Complementares contribuem para a reducéo da ansiedade, atenuam os fatores estressores especificos da
doenca céancer e proporciona aos pacientes oncoldgicos melhores perspectivas em relagéo ao tratamento.
Destaca-se, portanto a musicoterapia.

Visto os beneficios que a musica pode proporcionar ao paciente oncoldgico faz-se necessario desenvolver
estudos nesta area a fim de conferir cientificidade & musicoterapia e a partir disso sera possivel ampliar as
possibilidades de atendimento ao paciente com céncer. Para o presente estudo ressaltou-se a seguinte
hipotese:

A audicdo musical aplicada antes e ap0ds a aplicacdo da quimioterapia, promove a alteracdo da pressao
arterial, da frequéncia cardiaca, da frequéncia respiratéria e niveis de saturacéo de oxigénio, assim como,
influencia os niveis de Ansiedade Traco-Estado?
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Objetivo da Pesquisa:

Segundo informag8es contidas no Projeto de Pesquisa, 0s objetivos desta pesquisa sao:

Objetivo geral: Avaliar o efeito da musica sobre a Ansiedade Traco-Estado e os pardmetros fisiolégicos,
presséo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, saturacao de oxigénio em pacientes com
cancer gastrointestinal submetidos a quimioterapia antes e apds intervencao.

Objetivos especificos

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

2. Caracterizar os sintomas psicoldgicos e fisicos dos participantes do estudo segundo a Escala de
Avaliacdo de Sintomas de Edmonton (ESAS).

3. Comparar os escores de ansiedade entre os grupos experimental e controle, segundo Inventario de
Ansiedade Traco-Estado (IDATE).

4. Comparar os parametros fisiolégicos (pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e
saturacdo de oxigénio) entre 0s grupos experimental e controle.

5. Comparar os escores de Ansiedade Traco-Estado, valores de presséo arterial, frequéncia cardiaca,
frequéncia respiratéria, saturacdo de oxigénio dentro de cada um dos grupos experimental e controle
(andlise intragrupo).

6. Comparar os efeitos da musica entre os grupos experimental e controle, segundo 0s escores
deAnsiedade Trago-Estado e as alteracfes fisiologicas

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, é possivel identificar:

A fim de minimizar o risco de perda da confidencialidade, ndo seréo utilizados os nomes dos participantes,
identificando-os por cédigos, de forma que se houver a perda ou extravio do banco de dados, ndo se tenha
acesso ao participante, nem aos seus dados. Os questiondrios serdo identificados por niimeros de forma a
proporcionar garantia de sigilo dos individuos participantes, diminuindo assim a perda de confidencialidade
dos dados.

Os participantes néo terdo nenhum beneficio direto de sua participacdo na pesquisa. Entretanto como
beneficios indiretos os resultados da pesquisa poderdo proporcionar subsidios para planos de intervencéo
futuros com o intuito de capacitar a equipe de salde a fim de proporcionar um cuidado mais humanizado.

Salientamos que cada participante recebera a devolutiva do escore dos instrumentos e ao
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término da pesquisa os setores de realizacdo do estudo receberao os resultados relatados pelos
participantes.

Os riscos previstos de sua participacdo nessa pesquisa serao relativos a perda e/ou extravio dos dados.
Como medidas para minimizar estes riscos serdo tomadas as seguintes providéncias: o acesso a plataforma
on-line com os dados da pesquisa sera mantido sob responsabilidade Unica e exclusiva dos pesquisadores,
por meio de contas institucionais e acesso em computadores de uso pessoal protegidos com senhas.
Ademais, a privacidade e o sigilo da identidade do participante serdo preservados. Ao sentir qualquer
desconforto o participante poderd desistir de sua participacdo sem qualquer prejuizo ou dnus.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

MATERIAIS E METODOS:

o Populagéo Alvo

A populacéo correspondera aos pacientes diagnosticados com cancer gastrointestinal que foram submetidos
até a terceira sessao de quimioterapia endovenosa e que realizam tratamento na Central de Quimioterapia
do HC-UFTM.

o Local e Periodo de realizagcao da pesquisa

A pesquisa sera desenvolvida na Central de Quimioterapia do Hospital das Clinicas da Universidade Federal
do Tridngulo Mineiro (HC ¢ UFTM), no periodo de doze meses apds a aprovacéao pelo CEP.

o Tipo e descricdo do Estudo metodoldgico

Trata-se de um estudo do tipo ensaio clinico randomizado (ECR), com abordagem quantitativa dos dados,
do tipo pré-teste e pos-teste, com apreciagdo antes e apds a intervencao.

o Detalhamento dos critérios de inclusédo e exclusdo dos participantes

Critério de inclusdo dos pacientes:

Ter idade igual ou superior a 18 anos.

Ser paciente diagnosticado com cancer gastrointestinal que esteja realizando quimioterapia até a terceira
sessdo ou que também estejam em tratamento de radioterapia e cirurgia neoadjuvante.

Ser paciente com acuidade auditiva preservada (teste do sussurro negativo).

Critérios de excluséo:

Pacientes em uso de medicamentos ansioliticos;

Apresentem dificuldade de compreensao das perguntas;

Pacientes que ndo conseguirem manter didlogo com a pesquisadora.
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1.1 Procedimentos de coleta/producédo dos dados

Os pacientes que serdo submetidos a quimioterapia endovenosa serdo abordados pela pesquisadora a
respeito da pesquisa e aqueles que se interessarem passardo pelo teste de sussurro para avaliacédo
auditiva, j& que para que haja influéncia da muasica € necessario que 0s pacientes possuam acuidade
auditiva preservada.

A execucdao do teste de sussurro é simples, agil e acessivel economicamente e é capaz de detectar perdas
auditivas de grau moderado em adultos (Labanca et al., 2017).

Para execucgédo do teste do sussurro, a pesquisadora ira manter uma distancia de 33 centimetros da orelha
do participante, fora de seu campo visual e ird sussurrar uma pergunta de facil compreenséo, com o objetivo
de obter uma resposta do participante (Lima, 2019). Denomina-se teste de sussurro positivo quando a
pessoa nao € capaz de responder e negativo quando a pessoa responde corretamente a pergunta (Costa-
Guarisco et al., 2017).

Os pacientes que possuirem acuidade auditiva preservada seréo direcionados a responder trés perguntas
as quais avaliam a auto orientac¢do, sendo elas: Qual seu nome completo? Em que cidade vocé nasceu?
Qual o0 ano do seu nascimento? (contidas no formulario séciodemogréfico). Aqueles que responderem
corretamente todas as perguntas serdo classificados como elegiveis para participar da pesquisa. Os
pacientes que atenderem aos critérios de inclusdo serdo convidados para participar da pesquisa, seréo
esclarecidos sobre os objetivos do estudo, modo de participacao, riscos e beneficios, garantia do anonimato
e possibilidade de desisténcia da participagdo em qualquer momento da pesquisa, sem qualquer 6nus. Apds
esclarecimento a pesquisadora apresentard o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para
leitura e compreensao, ndo havendo dividas o paciente serd orientado a assinar o TCLE em duas vias
juntamente com a pesquisadora.

Seré realizada a alocagé@o dos pacientes por meio da randomizacdo em dois grupos: grupo experimental
(GE), composto por pacientes que serdo submetidos a audicdo musical durante a

guimioterapia, e grupo controle (GC), composto por pacientes que ndo receberdo audicdo musical e
seguirdo o fluxo habitual da instituicéo.

Serao utilizados trés instrumentos para a coleta de dados: questionario sociodemografico e clinico instituido
e validado em estudo realizado com pacientes oncoldgicos, a Escala de Avaliacdo de Sintomas de
Edmonton (ESAS-r) a fim de caracterizar os sintomas dos pacientes antes da intervengcédo musical e o
Inventario de Ansiedade-Estado (IDATE) .

O repertorio musical foi instituido e validado pelo estudo intitulado como ¢0O efeito da muasica sobre a
ansiedade de doadores de sangue: ensaio clinico randomizadog, realizado no ano de
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2018. Dessa maneira, foi realizado contato prévio com a autora principal da pesquisa, via e-mail, a qual
autorizou a utilizacéo do repertdrio musical instituido e validado em sua pesquisa.

A coleta de dados acontecera em trés fases:

12 fase: mensuracdo dos parametros fisiolégicos (pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratoria, saturacdo de oxigénio), aplicacao do questionario sociodemografico e clinico (os dados clinicos
serdo coletados em prontuario eletrénico pelo AGHU do HC-UFTM), aplicacdo da Escala de Avaliagédo de
Sintomas de Edmonton (ESAS-r) e aplicacao do Inventario de Ansiedade Trago-Estado (IDATE) (antes da
intervencao), (antes da intervencédo- GE e GC);

22 fase: realizacdo da intervencdo musical (apenas no GE);

Nesta fase os participantes serdo posicionados de maneira confortavel, de acordo com o desejo de cada
participante (posicdo sentada ou deitada), a sala onde acontecera a intervencdo estara organizada para
proporcionar um momento de relaxamento e conforto, os profissionais que estiverem atuando durante a
intervencdo serao orientados a manter siléncio e a conversar com o participante apenas se 0 proprio
participante solicitar. Havera a distribuicdo de aparelhos MP3 conectados a fones de ouvidos, todo o
material sera limpo e desinfectado com alcool 70%. A pesquisadora ira cronometrar e permanecera préxima
dos participantes nos primeiros 5 minutos de intervencdo com o propdsito de certificar perfeito
funcionamento dos aparelhos MP3, apés a certificacdo, ira distanciar a fim de promover conforto e
relaxamento.

O grupo controle recebera aparelhos de MP3, porém nao havera execug¢do de musicas.

3@ fase: aplicacdo do inventario IDATE e mensuragcdo dos parametros fisioldgicos, pressao arterial,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria, saturacdo de oxigénio (apoés intervencdo- GE e GC). Para
alcancar os objetivos propostos iremos aplicar trés instrumentos sendo um o questionario sociodemografico
e clinico, Escala de Avaliacdo de Sintomas de Edmonton e o Inventario de Ansiedade Trago-Estado

1- Instrumento sociodemografico e clinico: € composto por trés partes: parte I- auto orientacao (Qual seu
nome completo? Em que cidade vocé nasceu? Qual o ano do seu nascimento?); parte Il- identificacdodados
sociodemograficos e parte IlI- dados clinicos.

2- Escala de Avaliagdo de Sintomas de Edmonton: foi instituida com o objetivo de avaliar os sintomas em
pacientes oncoldgicos. Ressalta-se ainda que o proprio paciente atribui uma nota de 0 a 10, sendo 0 sua
auséncia e 10 a sua maior intensidade, para cada sintoma. Havendo impossibilidade de resposta pelo
paciente, a escala pode ser preenchida pelo cuidador principal, com excec¢do dos itens referentes ao
cansaco, depressao, ansiedade e bem-estar

Endereco: Antiga Santa Casa - 2° andar (Acesso pela portaria principal do HC-UFTM) - Av. Getulio Guarita, 130

Bairro: Nossa Sr2 da Abadia CEP: 38.025-440
UF: MG Municipio: UBERABA
Telefone: (34)3318-5319 E-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br

Pégina 05 de 10



HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO %w«m
TRIANGULO MINEIRO - asil
(HC/UFTM)

Continuagéao do Parecer: 7.486.666

(FALLER et al., 2016).

3- Inventario de Ansiedade Traco-Estado (IDATE): é um instrumento composto por duas escalas elaboradas
para avaliar dois conceitos distintos de ansiedade: traco de ansiedade (IDATE-T), isto é, o estado usual de
ansiedade do individuo ou caracteristica da personalidade, e o estado de ansiedade (IDATE-E), definido
como uma condigdo cognitivo-afetiva transitéria, estado de ansiedade atual ou sentimento do individuo
naquele momento (GATTI, 2005; SPIELBERGER et al., 1979). Cada escala é formada por 20 afirmacdes,
com quatro alternativas de respostas. Para a IDATE-E, as opc¢des sdo: absolutamente ndo (=1); um pouco
(=2); bastante (=3) e muitissimo (=4). Ja para a IDATE-T as alternativas sdo: quase nunca (=1); as vezes
(=2), bastante (=3) e quase sempre (=4). O escore total de cada escala varia de 20 a 80 pontos.

4.6 Procedimentos para alocacao em grupo

Serd utilizado um esquema de randomizacdo por meio do aplicativo disponibilizado pelo site da web:
Randomization.com, com a finalidade de garantir uma distribuicéo igual do nimero de participantes nos
grupos de estudo. Os pacientes serao distribuidos, aleatoriamente, em dois grupos:

GC: sem exposi¢do a musica;

GE: com exposi¢do a masica.

A fim de aumentar a validade de ensaios clinicos que avaliam o desfecho de intervenc¢des serd utilizada a
estratégia de randomizacdo que relaciona-se com a alocacdo aleatéria dos participantes em GC ou GE
havendo chances iguais, dos participantes serem alocados em qualquer um dos grupos. Dessa forma, €
possivel evitar viés de selecao e permite a formacao de grupos passiveis de comparagdo em relacdo aos
fatores de risco conhecidos e desconhecidos (PATINO; FERREIRA, 2016).

4.7 Procedimentos de analise dos dados

Sera construido um banco de dados com as codificacbes das variaveis de estudo e um dicionario
(codebook) com a descricdo de cada variavel. ApGs a coleta, os dados serdo inseridos em uma planilha
eletrdnica do programa Microsoft Excel® para Windows XP®, validados por dupla entrada (digitacdo) eserdo
exportados para o programa StatisticalPackage for the Social Sciences (SPSS), versédo 21.0 para
processamento e analise.

Para avaliar a caracterizacao sociodemogréfica e clinica dos pacientes e os sintomas de acordo com a
escala ESAS-r sera utilizada distribuicao de frequéncia absoluta e relativa para as variaveis categoricas,
bem como medidas de tendéncia central (média e mediana) e de
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variabilidade (amplitudes e desvio padrao) para as variaveis quantitativas.

Para comparar os escores de ansiedade-estado, entre os grupos experimental e controle, sera utilizado
teste t-Student para amostras independentes. A analise intra-grupo incluird o teste t para grupos
dependentes (t pareado). Este estudo considerara um nivel de significancia de 5% e um intervalo de
confianca de 95%. Os dados serdo apresentados em tabelas e figuras.

JUSTIFICATIVA PARA USO DE GRUPOS VULNERAVEIS:

Esta pesquisa nao incluird sujeitos pertencentes a grupos vulneraveis em sua populagdo segundo
Resolucdo 466/12 item IV.6. Contudo, consideramos a complexidade do céncer e do seu tratamento e
entendemos que esses participantes encontram-se fragilizados pela doenca, consequentemente mais
vulneraveis diante dessa situacdo e podem apresentar alteragcdes no &mbito emocional. Assim, preocupados
em manter a integridade ndo somente fisica, mas também emocional desses participantes, caso apresentem
alteracdes emocionais durante a coleta de dados, a Central de Quimioterapia sera notificada.

Apesar da situacdo de fragilidade desses participantes, somente estudos como este poderdo fornecer
evidéncias cientificas que contribuirdo para a melhor qualidade de vida diante de situagGes como essa e
gualidade assistencial. Ressaltamos que os instrumentos de coleta de dados a serem utilizados foram
validados e os resultados ndo apontam impacto em condicBes fisicas e emocionais.

FORMA DE OBTEN(;AO DO TCLE E TALE OU JUSTIFICATIVA PARA DISPENSA:

Previamente, sera esclarecido o tema, objetivo e finalidade do estudo e apés o aceite, havera a aplicacao
dos instrumentos juntamente com o TCLE. Nesse momento, sera explicito a garantia do anonimato, sigilo e
privacidade. Assim, ap6s esclarecimentos solicitaremos a assinatura do termo em duas vias, sendo que uma
ficard com o pesquisador e a outra com o participante.

CRITERIOS PARA SUSPENDER OU ENCERRAR A PESQUISA:

Apéds concluir os objetivos e finalizar o cronograma contidos no projeto, a pesquisa sera encerrada. Podera
ainda ser encerrada ou suspensa mediante infracdo prevista na resolucdo 466/2012 ou justificativa plausivel
do pesquisador e caso de urgéncia relacionados a seus participantes sendo o CEP informado.
DEMONSTRATIVO DE INFRAESTRUTURA PARA REALIZACAO DA PESQUISA:

A infraestrutura minima de computadores, impressoras e acesso a internet, sdo disponiveis nas
dependéncias da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM).

ESTRATEGIAS PARA DIVULGAGAO DOS RESULTADOS:

Os resultados da pesquisa serdo divulgados a populacdo e apresentados na instituicdo onde os
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dados foram obtidos (HC/UFTM); também serdo apresentados a comunidade académica

em eventos cientificos e publicacdo em periddico cientifico.

ESTRATEGIAS PARA DESTINAGCAO DE MATERIAL PROVENIENTE DA PESQUISA (AMOSTRAS
BIOLOGICAS, QUESTIONARIOS, IMAGENS E GRAVAGAO VIDEO SEJA FiSICO OU DIGITAL):

Os questionarios impressos em papel serdo arquivados por cinco anos, assim como os dados estatisticos
importados para os softwares especificos e as analises estatisticas serao arquivados eletronicamente. Apos
0s cinco anos arquivados, os dados serdo destruidos pelo pesquisador por incineracao e eliminacao dos
dados digitais.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os Termos de Apresentacéo Obrigatdria foram apresentados adequadamente:
Carta de anuéncia

- Termo de ciéncia e autorizagdo da chefia onde a pesquisa serd realizada

- Folha de rosto

- Termo de compromisso do pesquisador responsavel

- Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

Recomendacgdes:
Sem recomendacgdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

De acordo com as atribuicées definidas na Resolucdo 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, situacdo a ser informada na préxima reunido.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

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

Conforme prevé a legislacdo, sao responsabilidades, indelegéveis e indeclinaveis, do pesquisador
responsavel, dentre outras: comunicar o inicio da pesquisa ao CEP; elaborar e apresentar os relatérios
parciais (semestralmente), assim como a apresentacao do relatério final, quando do término do estudo. Para
isso devera ser utilizada a opgéo 'notificacao’ disponivel na Plataforma Brasil.
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Qe ™

mo

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 Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 27/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2453229.pdf 13:16:19
Outros RespostasasrecomendacoesdoCEP.pdf | 27/03/2025 | Elizabeth Barichello Aceito
13:16:03

TCLE / Termos de | TermodeConsentimentoLivreeEsclarecid| 27/03/2025 |Elizabeth Barichello Aceito

Assentimento / ocorrigido.doc 13:15:33

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetodePesquisasubmetidocorrigido.d | 27/03/2025 | Elizabeth Barichello Aceito

Brochura oc 13:15:22

Investigador

Outros CheckListProjetodePesquisa_assinado.p| 08/03/2025 |Elizabeth Barichello Aceito

df 10:26:27

Outros CheckListDocumentalassinado.pdf 08/03/2025 | Elizabeth Barichello Aceito
10:26:05

Outros AutorizacaoChefiaSetor.pdf 08/03/2025 | Elizabeth Barichello Aceito
10:25:16

Declaracéo de Termodecompromissodocoordenador.pd| 08/03/2025 |Elizabeth Barichello Aceito

Pesquisadores f 10:24:26

Declaracéo de CartaanuenciadaGEP.pdf 08/03/2025 | Elizabeth Barichello Aceito

Instituicédo e 10:24:04

Infraestrutura

Folha de Rosto Folhaderostoassinado.pdf 08/03/2025 | Elizabeth Barichello Aceito
10:09:36

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Endereco: Antiga Santa Casa - 2° andar (Acesso pela portaria principal do HC-UFTM) - Av. Getulio Guarita, 130
Bairro: Nossa Sr2 da Abadia CEP: 38.025-440

UF: MG Municipio: UBERABA

Telefone: (34)3318-5319 E-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO %morm
TRIANGULO MINEIRO asil
(HC/UFTM)

Continuagéao do Parecer: 7.486.666

UBERABA, 04 de Abril de 2025

Assinado por:
Karoline Faria de Oliveira
(Coordenador(a))

Endereco: Antiga Santa Casa - 2° andar (Acesso pela portaria principal do HC-UFTM) - Av. Getulio Guarita, 130

Bairro: Nossa Sr2 da Abadia CEP: 38.025-440
UF: MG Municipio: UBERABA
Telefone: (34)3318-5319 E-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br

Péagina 10 de 10



