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Este estudo avaliara o impacto de um bundle de comunicagédo familiar estruturada na satisfacéo de
familiares de pacientes criticos internados em UTI. Trata-se de ensaio pragmatico, multicéntrico,
randomizado por conglomerados, de grupos paralelos, a ser conduzido em oito UTIs adultas de Joinville/SC.
As UTls serdo previamente pareadas por caracteristicas assistenciais e, em seguida, randomizadas 1:1 para
intervencao ou controle. Serdo incluidos consecutivamente pacientes adultos internados por mais de 24
horas, com permanéncia esperada superior a 48 horas ou necessidade de suporte intensivo relevante, e
com familiar de referéncia identificado em até 48 horas da admisséo. O grupo intervencédo recebera, além da
comunicacgédo habitual, um bundle composto por identificacdo do familiar de referéncia, team huddle prévio,
conferéncia familiar

estruturada em até 72 horas, nova conferéncia entre o sétimo e o décimo dia e conferéncias adicionais
diante de mudanca clinica relevante, todas registradas em um roteiro padronizado. Ja no grupo controle
para os familiares serd mantido
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a estratégia habitual de comunicacé@o. O desfecho primério serd a satisfacdo familiar mensurada pelo Family
Satisfaction in the Intensive Care Unit questionnaire (FS-ICU 24), aplicado entre 7 e 10 dias apds alta ou
obito na UTI. Como desfechos secundérios seréo avaliados a qualidade da comunicacdo percebida pela
familia avaliado no mesmo periodo do desfecho primario, e sintomas de ansiedade e depressao serao
avaliados pelo Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) em 6 meses. A andlise principal seguira o
principio de intengéo de tratar e utilizard modelos com correcéo para cluster. Espera-se que a intervencgdo
melhore a experiéncia da familia e os processos de cuidado

Hipotese:

A implementacgdo de um bundle de comunicacéo familiar estruturada, associado ao cuidado habitual,
aumenta a satisfagdo da familia com a experiéncia na UTI, melhora a qualidade da comunicagéo e organiza
de forma mais precoce 0s processos de tomada de decisao.

Metodologia Proposta:

Delineamento e cenarioO estudo sera conduzido em um desenho pragmatico multicéntrico randomizado por
conglomerados com estratégia de cross-over. As Unidades de Terapia Intensiva (UTIs) participantes serdo
inicialmente randomizadas em dois bracos (intervencao e controle), mantendo-se nesta alocac¢éo por um
periodo de 2 meses, com inclusdo consecutiva dos pacientes elegiveis. O estudo terd caréter
piloto/exploratério de efetividade e implementagéo, por envolver pequeno ndmero de clusters e intervengéo
organizacional de processo assistencial. Participardo oito UTIs adultas da cidade de Joinville/SC, vinculadas
aos cenarios de pratica da residéncia médica. Antes da randomizag¢éo, as unidades serdo pareadas
segundo caracteristicas estruturais e assistenciais, como nimero de leitos, perfil clinico-cirdrgico,
disponibilidade de psicologia servico social, politica de visitacdo e compartilhamento de equipe. Dentro de
cada par, uma UTI sera randomizada para 0 grupo intervencao e a outra para o grupo controle, em
proporcdo 1:1.Apdés o término da primeira fase, sera realizado um periodo de washout de 1 més, com o
objetivo de reduzir o risco de contaminacao entre as estratégias e permitir a renovacao da populacdo de
pacientes incluidos. Na sequéncia, seréa realizado o cross-over dos clusters, de modo que as UTIs
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inicialmente alocadas para o grupo intervencgdo passardo a atuar como controle, e vice-versa. Esta segunda
fase tera duracao de 2 meses, seguindo 0os mesmos critérios de

inclusdo e coleta de dados da fase inicial.Dessa forma, cada UTI atuara como seu préprio

controle, permitindo maior controle de variabilidade entre centros e aumento da eficiéncia do desenho,
especialmente considerando o nimero limitado de clusters disponiveis.Populacéo do estudoA populagao do
estudo serd composta por pacientes adultos internados consecutivamente nas UTIs participantes e por um
familiar de referéncia por paciente. O paciente sera elegivel se tiver 18 anos ou mais, permanéncia
esperada superior a 48 horas ou necessidade de suporte intensivo relevante, como ventilacdo mecanica,
uso de vasopressor ou terapia renal substitutiva, e familiar de referéncia identificado em até 48 horas da
admissédo. O familiar de

referéncia deverd ter 18 anos ou mais, manter participacdo regular no acompanhamento do paciente e estar
apto a compreender e responder aos instrumentos do estudo em lingua portuguesa.

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos pacientes admitidos consecutivamente nas UTIs participantes que atendam aos critérios
acima e tenham um Unico familiar de referéncia definido para fins de coleta do desfecho principal.
Critério de Excluséo:

Serdo excluidos pacientes com readmissdo em UTI na mesma internacéo, pacientes em morte encefalica
naadmisséao, pacientes em cuidado exclusivamente paliativo com previsdo de 6bito nas primeiras 24 horas e
pacientes sem familiar ou representante localizavel dentro da janela de elegibilidade. No nivel do familiar,
serdo excluidas apenas pessoas menores de 18 anos, aquelas que ndo compreendam portugués e aquelas
gue recusarem participar da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Avaliar o impacto da implementacao de um bundle de comunicacgédo familiar estruturada sobre a satisfacao
familiar na UTI, mensurada pelo escore total do FS-ICU 24 em um familiar de referéncia por paciente, entre
7 e 10 dias ap0ds alta
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ou 6bito da UTI.

Objetivo Secundario:

Como objetivos secundérios, o estudo buscara avaliar a qualidade da comunicacao percebida pela familia; a
frequéncia de sintomas de ansiedade e depressdo em 6 meses; a propor¢do de pacientes que recebem
conferéncia familiar estruturada em até 72 horas; a documentacao de metas de cuidado até o quinto dia de
UTI; a fidelidade de aplicacéo do bundle de comunicacéo; a solicitagcdo de consulta de cuidados paliativos
guando clinicamente pertinente. Serdo ainda descritos, de forma exploratéria, o tempo de ventilagédo
mecanica, o tempo de permanéncia na UTI e no hospital e a mortalidade na UTI e hospitalar.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos previstos sdo minimos, entre eles estdo desconforto emocional durante entrevistas sobre
experiéncia na UTI, cansaco relacionado ao tempo de resposta dos questionarios, possivel desconforto da
equipe ao responder instrumentos de carga de trabalho e risco de confidencialidade inerente a coleta e ao
armazenamento de dados. Para mitiga-los, as entrevistas serdo conduzidas por pesquisador treinado, em
momento oportuno, com liberdade de interrupcéo pelo participante a qualquer tempo, e os dados seréo
armazenados em base protegida. Quando houver sofrimento emocional importante, o entrevistador podera
interromper a coleta e orientar busca de apoio assistencial local.

Beneficios:

Como potenciais beneficios, espera-se maior clareza informacional, melhor acolhimento da familia, maior
previsibilidade do processo assistencial e organizacdo mais precoce da comunicacdo em situacdes
complexas. No nivel institucional, o estudo poderé subsidiar a implantacdo de um protocolo estruturado de
comunicacdo em UTI. Considerando tratar-se de intervencao organizacional aplicada no nivel da unidade,
sera solicitada anuéncia institucional dos servigos participantes para a randomizacgéo por cluster, além do
consentimento livre e esclarecido dos familiares para aplicacdo dos questionarios e, quando aplicavel, dos
profissionais da equipe para o0s instrumentos dirigidos a eles.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Este estudo avaliard o impacto de um bundle de comunicac¢ado familiar estruturada na satisfacdo de
familiares de pacientes criticos internados em UTI. Trata-se de ensaio pragmatico, multicéntrico,
randomizado por conglomerados, de grupos paralelos, a ser conduzido em oito UTIs adultas de Joinville/SC.
As UTls serdo previamente pareadas por caracteristicas assistenciais e, em seguida, randomizadas 1:1 para
intervenc¢éo ou controle. Seréo incluidos consecutivamente pacientes adultos internados por mais de 24
horas, com permanéncia esperada superior a 48 horas ou necessidade de suporte intensivo relevante, e
com familiar de referéncia identificado em até 48 horas da admissao. O grupo intervencédo recebera, além da
comunicac¢éo habitual, um bundle composto por identificacdo do familiar de referéncia, team huddle prévio,
conferéncia familiar estruturada em até 72 horas, nova conferéncia entre o sétimo e o décimo dia e
conferéncias adicionais diante de mudanca clinica relevante, todas registradas em um roteiro padronizado.
J& no grupo controle para os familiares sera mantido a estratégia habitual de comunica¢éo. O desfecho
primério sera a satisfacdo familiar mensurada pelo Family Satisfaction in the Intensive Care Unit
guestionnaire (FS-ICU 24), aplicado entre 7 e 10 dias ap6s alta ou 6bito na UTI. Como
desfechos secundérios serdo avaliados a qualidade da comunicacdo percebida pela familia avaliado no
mesmo periodo do desfecho primario, e sintomas de ansiedade e depresséao serdo avaliados pelo Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS) em 6 meses. A andlise principal seguira o principio de intencéo de
tratar e utilizard modelos com corregdo para cluster. Espera-se que a intervengdo melhore a experiéncia da
familia e os processos de cuidado.

Tamanho da Amostra: 250

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo ¢ Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes,,

Recomendacgdes:
Vide campo ¢ Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes,

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Conforme Parecer 8.417.496 as seguintes pendencias foram apresentadas ao
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investigador:

Pendencias:

1. No documento "TCLE.pdf" - conforme Lei n® 14.874/2024, art. 18, §1° determina: ¢ O TCLE seré escrito
em linguagem de facil compreensao¢,. O termo bundle deve ser traduzido

ou explicado

TCLE2.pdf apresentado com facil compreensao - PENDENCIA ATENDIDA

2. No documento "TCLE.pdf", a metodologia deve ser melhor detalhada. Resolucao 466/2012 IV.3 consta: o
TCLE deve conter a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados,.. Incluir: grupo de intervencdo e controle, tempos das
conferéncias familiares (em até 72 horas da admisséo na UTI, segunda conferéncia entre o 7° e o0 10° dia de
internacao, conferéncias adicionais em casos de piora

clinica ou necessidade de redefinicdo terapéutica);quais questionarios serao utilizados ou ou uma
explicacdo dos mesmos, questionarios abertos, quanto tempo para preenchimento, etc..

TCLE2.pdf apresentado com detalhamento da metodologia - PENDENCIA ATENDIDA

3. Incluir no TCLE que o mesmo sera fornecido ao participante em 2 vias que seréo assinadas e datadas e
uma via ficard com o participante e outra com o pesquisador responsavel

TCLE2.pdf apresentado e texto acrescentado - PENDENCIA ATENDIDA
Sugestdo: No documento "TCLE.pdf pagina 2, Deixar espaco para nome do pesquisador responsavel (nem

sempre a assinatura é legivel) ndo somente: Assinatura do pesquisador responsavel pelo consentimento
TCLE2.pdf apresentado - SUGESTAO ACEITA
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Rrari

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Municipal S4o José/HMSJ manifesta-se pela

aprovacao do projeto de pesquisa proposto, de acordo com as atribuicdes definidas na na LEI N° 14.874,
DE 28 DE MAIO DE 2024, Resolucdo CNS 510/16 e Norma Operacional no 001/13.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Eventuais EMENDAS ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, identificando a parte
do protocolo modificado e as suas justificativas através de CARTA DE SUBMISSAO (em PDF e no WORD).
No cumprimento da Lei n® 14.874/2024, artigo 53, é OBRIGATORIA a submiss&o do relatério completo ao

final do estudo e de responsabilidade do(a) pesquisador(a) principal anexar relatorio(s) Parciais ou Final

sobre o andamento do estudo.

O CEP encontra-se a disposi¢cdo para esclarecimento de duvidas (enviar e-mail para

hmsj.cep@joinville.sc.gov.br, citando CAAE deste estudo).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacé
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 14/05/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_2796152.pdf 22:15:31
TCLE / Termos de |TCLE2.pdf 14/05/2026 |MARIANA GARBIN Aceito
Assentimento / 22:15:00
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE2.docx 14/05/2026 |MARIANA GARBIN Aceito
Assentimento / 22:14:45
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_Encaminhamento2.pdf 14/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito

22:14:18
Outros Carta_Encaminhamento2.docx 14/05/2026 |MARIANA GARBIN Aceito
22:13:43
Declaracéo de Declaracao_de_Infraestrutura_ HMSJ.do| 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
Instituicdo e CX 15:48:14
Infraestrutura
Declaracéo de Declaracao_de_Infraestrutura.PDF 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
Instituicdo e 15:47:49
Infraestrutura
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Outros Carta_Encaminhamento.pdf 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
15:47:21
Outros Carta_Encaminhamento.docx 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
00:15:13
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
Assentimento / 00:14:16
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.docx 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
Assentimento / 00:14:02
Justificativa de
Auséncia
Outros ListaCentrosParticipantes.pdf 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
00:13:29
Outros ListaCentrosParticipantes.docx 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
00:12:37
Orcamento Orcamento.pdf 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
00:11:55
Orgamento Orcamento.docx 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
00:11:40
Cronograma Cronograma.pdf 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
00:10:15
Cronograma Cronograma.docx 07/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
00:10:02
Projeto Detalhado / | ProjetoCompleto.pdf 06/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
Brochura 20:10:55
Investigador
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 06/05/2026 | MARIANA GARBIN Aceito
20:09:21

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
JOINVILLE, 16 de Maio de 2026
Assinado por:
Renate Beims
(Coordenador(a))
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