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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.389.542

Apresentacédo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avalia¢do dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacéo ética e das informacdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Durante o periodo de internacédo, é possivel observar alteragGes consideraveis nos parametros vitais dos
pacientes, o que pode requerer intervencdes emergenciais ou tratamento intensivo. A alteracé@o de sinais e
sintomas que levam & instabilidade fisioldgica que pode resultar em piora do quadro clinico com evolugéo
para choque, insuficiéncia respiratdria ou parada cardiorrespiratéria atualmente é definida como
deterioracédo clinica. Desta forma, a importancia de se identificar, de forma precoce, sinais de deterioracao
clinica pode levar a uma drastica diminui¢cdo nos indices de mortalidade e na necessidade de intervencdes
de emergéncias, além de tratamentos ndo programados em Unidades de Terapias Intensivas. A
identificacdo e o encaminhamento adequado de pacientes que apresentem sinais de deterioracao clinica de
forma adequada podem ser facilitados pela aplicacdo de sistemas de alerta precoce que proporcionem
respostas rapidas. Os enfermeiros possuem uma responsabilidade primaria na detec¢éo e na prevencao da
deterioracgdo clinica do paciente. E necessario que se faca um julgamento clinico para fundamentar as
acdes do profissional naquilo que tange o processo de vigilancia de enfermagem: coleta intencional e
continua, interpretacdo e sintese de dados obtidos dos pacientes para que seja possivel o
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estabelecimento do processo de tomada de decisdo. Este projeto visa estimar o risco de deterioracao clinica
precoce em todas as unidades de internacdo de um hospital universitario publico do sudeste paulista,
implantar e avaliar um programa de capacitac¢do profissional baseado em evidéncias, delineado para
enfermeiros e coordenado por uma enfermeira; com o objetivo de implementar no servico a avaliacdo do
risco de deterioracao clinica precoce. Trata-se de projeto inédito que conta com a parceria da direcao de
Enfermagem da instituicdo, com colaboracdo estrangeira e com vistas a empreender nova tecnologia leve.
Metodologia Proposta: Trata-se de uma tese de doutorado que sera composto por estudo metodoldgico
(Revisao Sistematica) e sequencialmente por estudo quaseexperimental, do tipo antes e depois, de braco
Unico, junto a enfermeiros de unidades de internacdo de um hospital universitario de nivel terciario do
interior do sudeste paulista, com vistas a implantar um programa de capacitacdo para avaliacdo do risco de
deterioracédo clinica precoce. Critério de Inclusao: Serédo incluidos todos os enfermeiros assistenciais
alocados nas unidades de internages clinicas e cirdrgicas de um Hospital Universitario do interior do estado
de Sao Paulo Critério de Exclusédo: Serdo excluidos os enfermeiros inativos ou em condi¢cBes de
afastamento, licenca saude e licenca gestante e/ou férias no periodo de coleta de dados

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Este projeto visa propor, implantar e avaliar um programa de capacitacdo profissional
baseado em evidéncias, delineado para enfermeiros e coordenado por uma enfermeira; com o objetivo de
implementar a avaliacdo do risco de deterioracéo clinica precoce em unidades de internacdo de um hospital
universitario publico do sudeste do Brasil. Objetivo Secundario: Os objetivos especificos estédo agrupados de
acordo com as fases a serem desenvolvidas. Assim, sao objetivos especificos:Fase |: « Estimar o risco de
deterioracdo clinica precoce em todas as unidades de internacdo;Fase Il:* Identificar as necessidades dos
enfermeiros e do contexto relacionado a avaliagdo do risco de deteriora¢do clinica precoce, por meio de
uma revisdo sistematica e de grupos focais; * Estabelecer os objetivos da formacao para os enfermeiros;e
Identificar o contetdo e as estratégias de formac&do mais adequados para a populacdo-alvo e contexto;s
Elaborar um programa de formacéo continuada voltado para os enfermeiros de unidades de internacéo, com
vistas a promover a avaliagdo do risco de deterioragdo clinica precoce;s Implantar e avaliar o resultado do
pré-teste da intervencao; « Implementar a intervencéo; « Avaliar a adequacéo, viabilidade a aceitabilidade da
intervencdo e a eficicia da intervencdo na avaliacdo do risco de deterioracéo clinica precoce.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo informag¢des do pesquisador: Riscos: A participa¢do neste estudo ndo tem riscos e nem
desconfortos previsiveis para os sujeitos da pesquisa, além da mesma nao ser obrigatoria. Mesmo que o
sujeito concorde em participar da pesquisa, ele pode desistir a qualquer momento, sem que ocorra qualquer
prejuizo no seu local de trabalho. Além disso, ele podera solicitar informacdes sobre a pesquisa sempre que
desejar. Também ser& garantido que a identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informacgéo sera dada
a outras pessoas que nao fagcam parte da equipe de pesquisadores. Beneficios: Espera-se, com o
desenvolvimento desse projeto, implementar de forma pioneira um sistema de alerta precoce junto a um
Hospital Universitario do Estado de S&do Paulo; com vistas a incrementar a qualidade do cuidado, melhorar
os indicadores relacionados a seguranca do paciente e diminuir a taxa de mortalidade hospitalar evitavel.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

. Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa intitulado " Capacitacdo de Enfermeiros para a avaliagdo
do risco de deterioracéo clinica precoce em unidades de internacdo"”, cuja Pesquisadora responsavel é
LAURA BACELAR DE ARAUJO LOURENCO com a colabora¢do de MARIANA DE SOUZA ESTEVES,
Thais Moreira Sao Joao , MICHELE DE FREITAS NEVES SILVA , MARIANA DE SOUZA ESTEVES ,
Mariana de Jesus Meszaros , ALED JONES e ELIETE BOAVENTURA BARGAS ZEFERINO. A pesquisa foi
enquadrada na Area Temaética Ciéncias da Saude e o Propo6sito Principal do Estudo (OMS) Supportive Care
€: Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condic¢des clinicas do paciente. A Instituicdo
Proponente é o Hospital de Clinicas - UNICAMP. Segundo as Informacdes Basicas do Projeto, a pesquisa
tem or¢camento estimado em R$ 3.999,00 (trés mil, novecentos e noventa e nove reais) e o cronograma
apresentado contempla inicio da coleta de dados em 04/01/2021, com término do estudo em abril de 2022.
Serdo abordados ao todo 130 pessoas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentacao obrigatéria:

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Foi apresentado o documento devidamente
preenchido, datado e assinado.

2 - Projeto de Pesquisa: adequado.

3 - Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado.

4 - Cronograma: adequado.

5 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: adequado

Recomendacbes:
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A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a
adocao das diretrizes do Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o0 objetivo de minimizar os potenciais riscos a salde e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orienta¢cfes para Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as a¢fes primordiais a salde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observéncia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modificacdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver
ajuste na condugédo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢ao ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificacdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes a
implementacédo de modificagdes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranga do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrup¢éo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o
novo consentimento, o mais breve possivel.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
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Continuagado do Parecer: 4.389.542
na integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
guanto a descontinuacdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da

pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 09/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1603461.pdf 07:56:29
Outros carta_resposta_Laura_thais.pdf 09/11/2020 |Thais Moreira S&o Aceito
07:56:16 | Jodo

Projeto Detalhado / | projeto_laura_CEP_thais.pdf 09/11/2020 |Thais Moreira S&o Aceito

Brochura 07:55:54 |Joédo

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 09/11/2020 |Thais Moreira Séo Aceito

Assentimento / 07:55:37 |Joéo

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 13/08/2020 [LAURA BACELAR Aceito
23:35:29 | DE ARAUJO

Outros HistoricoEscolarLaura.pdf 10/08/2020 |Thais Moreira Sao Aceito
21:49:31 |Jodo

Declaracéo de Autorizacao_Coleta_de_Dados.pdf 07/08/2020 |LAURA BACELAR Aceito

concordancia 15:38:31 | DE ARAUJO

Orcamento Orcamento.pdf 04/08/2020 [Thais Moreira S&o Aceito
00:51:41 ] Jodo

Cronograma Cronograma.pdf 04/08/2020 |Thais Moreira Séo Aceito
00:50:34 | Joéo

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
CAMPINAS, 10 de Novembro de 2020
Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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