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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.677.610

Apresentacédo do Projeto:
Este parecer esta sendo emitido devido a resposta a pendéncia apresentada pelo proponente.

"Em comparacdo com a populacdo em geral, pessoas que vivem com HIV/Aids (PVHA) tém um risco
consideravelmente aumentado para todos os tipos de canceres anogenitais associados ao HPV. Esse virus
€ responsavel por praticamente todos os casos de cancer cervical, de anus e verrugas genitais, e pela
maioria dos casos de canceres de vagina, vulva, pénis e orofaringe, representando um importante problema
de salde publica. A vacina contra o HPV foi introduzida pelo Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) em
2014, porém as taxas de cobertura sao baixas. O conhecimento em relagdo a vacina e auséncia/baixa
percepcédo do risco de infeccdo sdo apontados como fatores importantes entre aqueles que recusam a
vacina. OBJETIVO: Avaliar a viabilidade, a aceitabilidade e a eficacia de uma intervencdo baseada em
dispositivos méveis contendo informac¢des sobre o HPV e a vacina HPV para promover a vacinagcao em
PVHA. O desfecho primario a ser avaliado é a intengdo em se vacinar. MATERIAIS E METODOS: Sera
realizado um estudo de intervencdo, tipo ensaio randomizado controlado com PVHA, divididas em dois
grupos. A um dos grupos serdo apresentadas informacdes sobre o HPV e vacina HPV, elaboradas sob as
bases da Teoria da Motivacéo para Protecdo (TMP) numa intervencdo web desenvolvida para dispositivos
moveis. Outro grupo recebera um recorte de informagdes da pagina mantida pelo Ministério da Salde
dedicada a informar a populacao sobre o HPV e a vacina HPV. Os participantes elegiveis sao
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pessoas entre 18 e 26 anos, que vivem com HIV, consentiram em participar do estudo e ndo tenham
tomado qualquer dose da vacina contra o HPV. A intencdo em se vacinar sera obtida pelo percentual de
participantes que declararem que irdo ou pretendem se vacinar nos préximos trés meses. A qualidade da
intervencdo também sera avaliada pelos participantes da pesquisa”.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a viabilidade, a aceitabilidade e a eficacia de uma intervencao baseada em dispositivos méveis
contendo informacgdes sobre o HPV e a vacina HPV para promover a vacinagdo em pessoas vivendo com
HIV/Aids.

Objetivo Secundario:
1. Analisar a viabilidade da divulgacdo da intervencdo nas seguintes estratégias: distribuicdo de
pOsteres/panfletos e posts em midia social;

2. Determinar a aceitabilidade da intervencdo quanto a qualidade da informacéo, a qualidade do website e
utilidade da intervencéo;

3. Avaliar a eficacia da intervencéo, estimando o percentual de individuos com intencdo de se vacinar e
percentual de individuos que iniciaram a vacinagéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco de constrangimento com algumas perguntas. Porém, mitigado pelo fato de que o participante podera
fazé-lo de forma andénima e com privacidade uma vez que se trata de questionario online.

Beneficios:

Beneficio para o individuo que, participando do estudo, podera receber informag6es sobre a vacina HPV e
tirar ddvidas. Secundariamente, o individuo optando por se vacinar buscado um posto de vacinacao, tera
oportunidade de revisar suas imunizacfes e atualizar o cartdo de vacina, recebendo doses de vacina
porventura pendentes. Outro beneficio para a saldde publica serd a avaliacdo de uma abordagem para
promocéo da vacina HPV entre pessoas vivendo com HIV/AIDS.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta:

"Sera realizado um estudo de intervencao, tipo ensaio randomizado controlado com pessoas vivendo com
HIV/Aids, randomizadas na razdo de 1:1 para a intervencdo ou para o grupo controle. A um dos grupos
serdo apresentadas informacdes sobre o HPV e vacina HPV, elaboradas sob as bases da Teoria da
Motivagéo para Protecdo (TMP), grupo da intervencao (i-HPV). O grupo controle (MS-HPV) recebera um
recorte de informacdes da pagina mantida pelo Ministério da Saude dedicada a informar a populagao sobre
o0 HPV e a vacina HPV. O recrutamento sera realizado por meio de duas estratégias:

1. divulgacéo de convites impressos (pOsteres e panfletos) disponibilizados em locais de assisténcia a
populacéo alvo do estudo na cidade de Salvador, Bahia e

2. convites online (posts em midias sociais) publicados gratuitamente em midias sociais de instituicdes e
organizac@es de boa visibilidade e reputacdo voltadas para divulgacé@o de pautas de interesse para pessoas
vivendo com HIV/Aids.

Os materiais para ambos 0s grupos serdo entregues por meio de dois websites preparados para uso em
dispositivos méveis (mobile friendly) com identidade visual comum ao projeto. O website “i-HPV”, que sera
exibido para o grupo intervencao e o website “MS-HPV”, que sera exibido para o grupo controle. A coleta de
dados se dara de forma eletronica pelo preenchimento de questionario online e coleta automatica de dados
de navegacao de cada participante nos respectivos websites."

- Participantes da pesquisa:
a. GRUPO Intervencéo (198 participantes);
b. GRUPO Controle (198 participantes).

No projeto, item 5.6 COLETA DE DADOS:

Tanto no iHPV quanto no MS-HPV, assim que o participante iniciar a navegacao da sec¢éo “Vacine-se”, sera
indagado sobre sua intengdo em se vacinar nos préoximos trés meses. Sua resposta permitir4 capturar o
desfecho primario da intervencéo. Ela também serve de gatilho para o inicio da fase de coleta de dados
autodeclarados. Sera feita de duas formas: coleta automatica via dados de navegacéo e questionario. Na
coleta automatica seréo contabilizados a origem e tempo de acesso as paginas. Por meio de questionarios,
serdo coletados dados socio-demogréficos, inten¢cdo em se vacinar, avaliagdo da intervencao, as razdes
para a ndo vacinacdo. Todos os dados
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serdo coletados eletronicamente e salvos em banco de dados com acesso restrito aos pesquisadores.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Referente a pendéncia apresentada no parecer 4.613.962: Favor apresentar o(s) instrumento(s) de coleta
de dados que sera utilizado no projeto.

Apresentou questionario a ser aplicado aos participantes da pesquisa, com 26 perguntas divididas em:

- Informagdes socio demograficas;

- A infeccdo por HPV e vacina: Informacdes sobre a salde; Raz8es para ndo se vacinar; Vulnerabilidade
percebida; Gravidade percebida; Eficacia da resposta; Custos da resposta; Autoeficacia; Intencdo em
receber a vacina.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncia atendida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O prazo para a execucdo desse projeto é 29/04/2022 conforme cronograma especificado nas informagées
basicas do projeto na plataforma.

Em cumprimento da Res. 466/2012 e Norma Complementar vigente, enviar relatorios parciais a cada seis
meses e relatoério final em até um més ap6s o término da vigéncia do projeto conforme cronograma

aprovado neste protocolo.

Relatorio parcial: 28/10/2021.
Relatorio final: 29/05/2022.

Caso haja incluséo de outra fonte de financiamento apés esta aprovagéo, informar ao CEP como emenda
ao protocolo incluindo o Termo de Outorga ou documento equivalente e realizando as alteracdes pertinentes

na Folha de Rosto para indicar modificagdo do patrocinador principal.

The present study has been approved by the Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Pesquisas
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Gongalo Moniz/FIOCRUZ. The protocol and procedures presented in the project are in full accordance with

the Brazilian legislation regarding the ethical standards in conducting research involving human beings (Res.

CNS 466/2012).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 29/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1567271.pdf 18:58:02
Outros Questionario_Projeto_ HPV.pdf 29/03/2021 |Edson Duarte Aceito
18:52:44 | Moreira Junior

Outros Of _resposta_pendencia.pdf 29/03/2021 |Edson Duarte Aceito
18:51:31 | Moreira Junior

Folha de Rosto folhaDeRosto _iHPV_EMoreira_assinada| 12/02/2021 |Edson Duarte Aceito

2.pdf 16:36:52 | Moreira Junior

Projeto Detalhado / |Projeto_final_12Fev2021.pdf 12/02/2021 |Edson Duarte Aceito

Brochura 16:33:58 | Moreira Junior

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 12/02/2021 |Edson Duarte Aceito

Assentimento / 16:31:26 | Moreira Junior

Justificativa de

Auséncia

Cronograma Cronograma.pdf 12/02/2021 |Edson Duarte Aceito
16:20:24 | Moreira Junior

Declaracéo de Declaracao_Pesquisador_Kaliane.pdf 13/07/2020 |Edson Duarte Aceito

Pesquisadores 18:27:09 | Moreira Junior

Declaracéo de Declaracao_Pesquisador.pdf 13/07/2020 |Edson Duarte Aceito

Pesquisadores 15:02:49 | Moreira Junior

Orgamento Orcamento.pdf 13/07/2020 |Edson Duarte Aceito
11:54:20 | Moreira Junior

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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SALVADOR, 28 de Abril de 2021

Assinado por:
Carlos Gustavo Regis da Silva

(Coordenador(a))
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