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NUmero do Parecer: 4.479.127

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um Projeto de Pesquisa Institucional do Departamento de Ciéncias da Vida a ser desenvolvido
sob a coordenacédo da Prof2 Dr2 Adriane Cristina Bernat Kolankiewicz e com a

EQUIPE DE PESQUISA:PROFA. DRA. ELISIANE LORENZINI; POS DOUTORANDA: JULIA WILLRICH
BOELL - UFSC; MESTRANDA; ANA LETICIA MISSO DE OLIVEIRA — UNIJUI/RS; MESTRANDA MARCIA
BAIOCCHI AMARAL DANIELLE - UNIJUI/RS; MESTRANDA LARISSA BERGHETTI - UNIJUI/RS;
PROFESSOR COLABORADOR: LUCAS ADALBERTO GERALDI ZANINI -MEDICO ONCOLOGISTA;
BOLSISTAS DE INICIACAO CIENTIFICA: PAMELLA PLUTA, VANESSA DALSASSO BATISTA WINTER E
GABRIELA CERETTA FLORES

Introducéo: A seguranca do paciente, que consiste na redu¢do a um minimo aceitavel do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado em saude, € um problema relevante que possui implicagdes nos
sistemas de saude e atinge as pessoas no mundo todo. A transicdo do cuidado,momento critico para a
seguranca, é definida como o conjunto de ac¢des planejadas para assegurar a continuidade do cuidado
guando o paciente necessita ser transferido entre diferentes locais de um mesmo servigco ou diferentes
niveis de atencdo nos servicos de salde. Eventos adversos sdo comuns durante a transi¢cao do cuidado,
resultando em assisténcia de baixa qualidade, diminuicdo da qualidade de vida e readmisséo hospitalar.
Objetivo geral: 1) desenvolver uma intervencado para melhorar a transicdo do cuidado de pacientes
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com céancer colo retal e testar sua efetividade em um pragmatictrial. 2 ) avaliar a transicdo do cuidado por
meio do Care Transitions Measure CTM-15 em pacientes que tiverem alta em um hospital geral . Objetivos
especificos: 1) desenvolver uma interven¢éo, em conjunto com os participantes envolvidos na pesquisa,
para melhorar a transicao

do cuidado centrado no paciente. 2) avaliar a efetividade de uma intervencéo de Transi¢cdo do Cuidado para
pacientes com cancer colorretal. 3)analisar e descrever o envolvimento de stakeholders no desenvolvimento
e implementacéo da intervencao no servigo de saude por meio da ferramenta RE-AIM. 4) avaliar a transi¢éo
do cuidado por meio do Care Transitions Measure CTM-15, e compara-lo nos dois grupos: grupo
intervencéo (Gl) e grupo controle (GC). 5)avaliar a qualidade de vida por meio do EORTC QLQ- C30, e
comparar entre os dois grupos. 6) avaliar a transicdo do cuidado por meio do Care Transitions Measure
CTM-15 em pacientes que tiverem alta em um hospital geral e correlaciona-los com as variaveis
sociodemogréficas e clinicas. Método: Pesquisa de métodos mistos, do tipo multifasico, a qual inclui dados
de estudo prévio sequencialexplanatério, quanti-qualitativo, exploratério e descritivo e os resultados de uma
revisdo sistematica da literatura. Estes achados prévios e evidéncias cientificas subsidiardo o
desenvolvimento de um protocolo, pragmatic trial e a intervengéo proposta serd testada em Ensaio Clinico
Randomizado.

Sera realizada nas unidades, onde terd internado paciente p6s-operatério de CCR no hospital de Caridade
de ljui na unidade cirdrgica. Ainda seréo coletados dados em outro hospital geral, na perspectiva de avaliar
a transicdo no cuidado, na Gtica de pacientes em geral. Os dados quantitativos serdo analisados pelo
Statistical Package for Social Science, aplicando-se testes estatisticos apropriados as varidveis em analise.
Os dados

qualitativos serdo analisados de acordo com a técnica de analise de contetdo do tipo tematica. O projeto
encontra-se em consonancia com a Resolu¢do do CNS n° 466/2012, que versa sobre pesquisa com seres
humanos. Os participantes assinardo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.Palavras-chave: cancer
colorretal, transi¢do do cuidado, qualidade de vida, Implementation Science, Knowledge Translation, RE-
AlM.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver uma intervengéo para melhorar a transi¢cdo do cuidado de pacientes com cancer colorretal e
testar sua efetividade em um pragmatictrial e avaliar a transicao do cuidado por meio do Care Transitions
Measure CTM-15 em pacientes que tiverem alta em um hospital geral.
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Objetivo Secundario:

Desenvolver uma intervencdo, em conjunto com os participantes envolvidos na pesquisa (stakeholders),
para melhorar a transicao do cuidado centrado no paciente.- Avaliar a efetividade da intervencao (plano de
cuidado por escrito com dados informados pela equipe multiprofissional sobre o tratamento realizado, folheto
com informac¢des de autocuidado, orientacfes sobre a continuidade de tratamento neste servico e a
transferéncia para

a Atencdo Primaria a Saude) para reducdo do tempo de permanéncia durante a internacao hospitalar,
reducdo de visita a emergéncia, reduzir readmissdes em 30 dias, e melhorar da transicao do cuidado em
pacientes com céancer colorretal submetidos a cirurgia. - Analisar e descrever o envolvimento de
stakeholders no desenvolvimento e implementacdo da intervencdo no servico de saude por meio da
ferramenta RE-AIM.- Avaliar a transicdo do cuidado por meio do Care Transitions Measure CTM-15, e
compara-lo nos dois grupos: grupo intervencao (Gl) e grupo controle (GC).-Avaliar a qualidade de vida por
meio do QLQ- C30, e comparar entre 0s dois grupos.- Avaliar a transicdo do cuidado por meio do Care
Transitions Measure CTM-15 em pacientes que tiverem alta em um hospital geral e correlaciona-los com as
variaveis sociodemograéficas e clinicas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como risco, a participacdo no estudo podera acarretar desconforto a pessoa ao responder a entrevista.
Caso isso ocorra, o entrevistado poderd interromper a participa¢éo, sem quaisquer danos, podendo retoma-
la em outra oportunidade ou néo, se assim o desejar.

Beneficios:

Como beneficios ressalta-se que esta pesquisa ndo envolvera nenhum beneficio direto (financeiro) ou
presentes ao pesquisado. Entretanto, os resultados encontrados na pesquisa poderéo ser utilizados pelos
profissionais e pela instituicdo pesquisada, ha promocao e implementacdo de estratégias de a¢do segura na
transicéo do cuidado do paciente oncoldgico desta forma levando a melhoria do servico e melhor assisténcia
ao paciente.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Projeto bem estruturado, apresenta as etapas muito bem descritas e apresentadas, além disso, indica um
importante impacto académico e social.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos devidamente apresentados segundo recomendacdes do CEP

Recomendacdes:

RECOMENDA-SE ALTERAR NO RESUMO "O projeto encontra-se em consonéancia com a Resolu¢éo do
CONEP n° 466/2012, que versa sobre pesquisa com seres humanos"”. A Resolugdo 466/2012 é do
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as pendéncias elencadas no PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP N° 4.400.340 de 16 de
Novembro de 2020, foram ATENDIDAS.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O relator acompanha o parecer do Comité de Etica em Pesquisa da UNIJUI.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 13/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1640189.pdf 09:51:25
Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 13/12/2020 |Adriane Cristina Aceito

09:49:22 | Bernat Kolankiewicz
Outros OFICIORESPOSTA.docx 13/12/2020 | Adriane Cristina Aceito
09:37:41 Bernat Kolankiewicz
TCLE / Termos de |APENDICED.docx 13/12/2020 | Adriane Cristina Aceito
Assentimento / 09:33:22 Bernat Kolankiewicz
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |APENDICEE.docx 13/12/2020 | Adriane Cristina Aceito
Assentimento / 09:32:46 | Bernat Kolankiewicz
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |APENDICEF.docx 13/12/2020 | Adriane Cristina Aceito
Assentimento / 09:30:34 | Bernat Kolankiewicz
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ | CEPPOSPARECER.docx 13/12/2020 |Adriane Cristina Aceito
Brochura 09:22:17 Bernat Kolankiewicz
Investigador
Declaracéo de CARTAANUENCIALUCAS.pdf 13/12/2020 |Adriane Cristina Aceito
Pesquisadores 09:10:42 | Bernat
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Declaracéo de CARTAANUENCIALUCAS.pdf 13/12/2020 [ Kolankiewicz Aceito
Pesquisadores 09:10:42
Declaracéo de AUTORIZACAOJULIA. pdf 13/12/2020 |Adriane Cristina Aceito
Pesquisadores 09:10:17 | Bernat Kolankiewicz
Declaracao de CARTAANUENCIAELISIANE.pdf 13/12/2020 |Adriane Cristina Aceito
Pesquisadores 09:10:01 | Bernat Kolankiewicz
Declaracao de AUTORIZACAOHOSPITALSANTOANT | 13/12/2020 |Adriane Cristina Aceito
concordancia ONIO.pdf 09:09:38 | Bernat Kolankiewicz
Cronograma CRONOGRAMA.docx 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
15:08:03 | Oliveira
Outros FOLHADEROSTO.docx 01/10/2020 | Ana Leticia Missio de| Aceito
10:38:42 | Oliveira
Outros PARECERAUTORIZADODOHOSPITAL.] 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
ipg 10:37:49 | Oliveira
Outros APENDICEC.docx 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:34:12 | Oliveira
Outros APENDICEB.docx 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:33:30 | Oliveira
Outros APENDICEA.docx 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:33:01 | Oliveira
Outros ANEXOC.docx 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:32:38 | Oliveira
Outros ANEXOB.docx 01/10/2020 | Ana Leticia Missio de| Aceito
10:31:53 | Oliveira
Outros ANEXOA.docx 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:30:49 | Oliveira
Outros LATESSVANESSA.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:29:25 | Oliveira
Outros LATTESPAMELA.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:29:07 | Oliveira
Outros LATTESMARCIA.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:28:44 | Oliveira
Outros LATTESLUCAS.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:28:16 | Oliveira
Outros LATTESJULIA.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:27:49 |Oliveira
Outros LATTESELISIANE.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:27:16 | Oliveira
Outros LATESSLARI.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:26:51 | Oliveira
Outros LATESSGABRIELA.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:26:13 | Oliveira
Outros LATTESANA.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:25:47 | Oliveira
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Outros LATESSADRI.pdf 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
10:24:30 | Oliveira

Orcamento ORCAMENTO.docx 01/10/2020 |Ana Leticia Missio de| Aceito
09:43:49 | Oliveira

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

1JUI, 21 de Dezembro de 2020

Assinado por:
ALDEMIR BERWIG

(Coordenador(a))
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