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1. Apresentacgdo do Projeto:

1.1 Informacdes preliminares

« Versao 1 de apresentagdo do protocolo de pesquisa para andlise pelo CEP

* Projeto Original

e Trabalho de Conclusédo de Pés Graduacdo em Enfermagem, do Centro de Ciéncias da Saude, da
Universidade Federal da Paraiba, como requisito parcial para titulo de Doutor em Enfermagem

» Wallison Santos (Pesquisador responsavel); Profa. Dra. Simone Helena dos Santos Oliveira (orientadora);
Prof. Dr. Mailson Marques de Sousa (co-orientador).

1.2 InformagBes sobre o estudo

Dados extraidos dos documentos postados na Plataforma Brasil (PB) E/OU no Projeto Detalhado (Dados da
Metodologia do estudo proposto (extraidos do projeto detalhado -
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2216893.pdf, postado em 19/09/23).

* Introducéo

A utilizacdo de intervengfes educativas tecnolégicas no favorecimento de conhecimento e
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autocuidado para pacientes com Insuficiéncia Cardiaca tem se mostrado uma ferramenta eficaz. A adeséo a
comportamentos de autocuidado pode mitigar indices de hospitalizacdes e consequentemente a
morbimortalidade.

» Desenho do estudo (tipo/abordagem)
Estudo com delineamento quase-experimental, de grupo Unico, do tipo before and after fundamentado na
Teoria da Situagdo Especifica do Autocuidado na Insuficiéncia Cardiaca.

* Hipbteses

Hipotese alternativa - O uso do aplicativo mével “Tum-Tum” proporcionara aumento nos niveis de
conhecimento e autocuidado de pessoas com insuficiéncia cardiaca.

Hipotese nula - O uso do aplicativo movel “Tum-Tum” ndo proporcionard aumento nos niveis de
conhecimento e autocuidado de pessoas com insuficiéncia cardiaca.

* Local de pesquisa
A pesquisa se dara no ambulatério de cardiologia do Hospital Universitario Lauro Wanderley da
Universidade Federal da Paraiba

* Populacdo do estudo/tamanho da amostra/tipo de amostra (por conveniéncia, ndo probabilistica, definida
por calculo amostral)
60

* Critérios de inclusédo/excluséo

Critérios de inclusao:

Idade 18 anos; possuir smartphone com sistema operacional Android; apresentar fracdo de ejecao de
ventriculo esquerdo reduzida (40%) contida em laudo de ecocardiograma nos ultimos 12 meses; em uso de
tratamento medicamentoso; estar em seguimento ambulatorial; apresentar literacia em saude adequada, de
acordo com Escala Eigth-item Health Literacy (19 pontos); e estar orientadas no tempo e espago

Critérios de excluséo:
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Individuos que por motivos de descompensacao clinica resultaram em internagao prévia nos ultimos 30 dias;
aqueles que estejam listados na fila de transplante cardiaco e individuos com planejamento de
Revascularizacdo do miocardio ou procedimento intervencionista do tipo Transcatheter aortic valve
implantion - TAVI.

« Técnica de coleta/protocolos de coleta

A coleta de dados se iniciard através da verificagcdo de adequacao aos critérios de incluséo e excluséo por
meio dos prontuarios, uma vez que o pesquisador ira consultar de forma prévia a relacdo nominal das
pessoas com agendamento para atendimento no ambulatério e posterior consulta ao prontuario. Apés
consulta aos prontuarios, o primeiro contato com os individuos sera em dia usual de atendimento
ambulatorial, onde seré realizado o convite para participacdo da pesquisa, expondo os objetivos do estudo e
a possibilidade de desisténcia em qualquer etapa, sem prejuizo de qualquer natureza.

Método de analise

O perfil sociodemografico serad evidenciado apenas no primeiro contato, ja o nivel de conhecimento e
autocuidado sera mensurado antes e ap6s o0 uso do aplicativo. O acompanhamento se dard apés a
instalacdo do aplicativo “Tum-Tum” e seguimento do padréo de utilizagdo do grupo em 60 dias. Apés 15 dias
e 30 dias receberdo uma ligacao telefénica para sanar possiveis duvidas e dificuldades relacionadas
estritamente a operacionalizacao do aplicativo. Sera aplicado a estatistica descritiva e inferencial (Qui-
quadrado/Exato de Fisher/ T de Student pareado/ MannWhitney e Regressao Linear) sera estabelecido o
nivel de significancia de 0,05.

* Vigéncia do Projeto: 01/10/2023 a 30/12/2024

Objetivo da Pesquisa:
. Objetivo Primario:
Avaliar o efeito do uso do aplicativo mével “Tum-Tum”, no conhecimento e autocuidado de pessoas com
insuficiéncia cardiaca.

* Objetivo Secundario: Mensurar o conhecimento e o autocuidado de pessoas com insuficiéncia cardiaca em
seguimento ambulatorial antes e ap6s o uso do aplicativo mével “Tum-Tum”.
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Comparar o conhecimento e o autocuidado de pessoas com insuficiéncia cardiaca em seguimento
ambulatorial antes e apds o uso do aplicativo mdével “Tum-Tum”.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

Os riscos deste estudo podem estar associados ao constrangimento dos participantes em reponder aos
guestionamentos e com intuito de minimizar tais riscos, sera realizada previamente com os participantes
uma breve conversa a fim de explicar como ocorrera a pesquisa e sobre a garantia do sigilo na identificagédo
dos mesmos.

BENEFICIOS:

Trard uma contribuigcéo significativa para a pratica clinica dos profissionais de enfermagem que atuam com
individuos acometidos pela IC, no sentido de fornecer estratégias alternativas que estimulem o autocuidado
dessa populacéo, e assim, resultando em melhores resultados da assisténcia prestada ao publico-alvo. E
interessante destacar que o impacto dessa modalidade de estratégia educativa podera reduzir niveis de
morbimortalidade, tendo em vista que individuos bem instruidos e emancipados em relagéo ao cuidado em
salde se exp6em menos a fatores de riscos, e compreendem formas de gerenciamento adequado dos
sinais e sintomas. Os beneficios se estendem ainda pela possibilidade de testar estratégias que fornecam e
favorecam habilidades para o autocuidado.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

« Apresenta valor cientifico para a comunidade cientifica e para a comunidade em geral;

« Os objetivos gerais e especificos foram apresentados de forma clara e estdo adequados a metodologia;

« O projeto fornece informacgdes claras sobre a populagdo de estudo, sobre como foi constituido o
universo/tamanho da amostra, se a forma de recrutamento proposta esta clara. Critérios de inclusédo precisa
se certificar se realmente serdo apenas paciente com IC reduzida = 40%. Critérios
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de exclusdo estdo adequados.

« A etapa operacional e procedimentos estdo detalhados (se expressa como a responsavel fara o
atendimento e acompanhamento dos participantes);

* Instrumentos de coleta foram devidamente apresentados no projeto ajudando a compreender as variaveis
que serdo contempladas;

* Em relagéo a avaliacdo do bindbmino risco-beneficio, o projeto considera o grau de vulnerabilidade dos
participantes, os riscos minimos previsiveis para os participantes principalmente e se declara as medidas
protetoras cabiveis (medidas de prevencao, acompanhamento, encaminhamentos, etc);

« O TCLE expressa de forma clara a garantia dos direitos fundamentais do sujeito de pesquisa (informacao,
privacidade, recusa inécua, desisténcia, indenizagéo, ressarcimento, acesso ao pesquisador e ao CEP). O
mesmo também permite aos participantes pleno conhecimento dos objetivos do estudo, dos procedimentos
de coleta, dos riscos possiveis e dos beneficios que o estudo podera trazer;

« A metodologia de analise dos dados se encontra bem definida quantos aos procedimentos cabiveis.

« O cronograma de atividades esta adequado e tem fase operacional (coleta de dados e demais etapas
posteriores) com inicio apés apreciacdo do CEP. Inicio da coleta 01/12/2023

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os documentos de inclusdo obrigatéria no protocolo de pesquisa foram apresentados, conforme
recomendagdes contidas na Resolucdo 466/2012, do CNS/MS.

Recomendacgdes:
O pesquisador responséavel e demais colaboradores deverdo MANTER A METODOLOGIA PROPOSTA E
APROVADA PELO CEP-HULW.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Considerando que o estudo apresenta viabilidade ética e metodoldgica e encontra-se em consonancia com
as diretrizes da Resolucao 466/2012, do CNS, MS, somos favoraveis ao desenvolvimento da investigacgéo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Ratificamos o parecer de APROVACAO do protocolo de pesquisa, emitido pelo Colegiado do
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CEP/HULW, em reunido ordinaria realizada em 06 de outubro de 2023.

OBSERVACOES IMPORTANTES PARA O(S) PESQUISADOR(ES):

. O participante da pesquisa e/ou seu responséavel legal devera receber uma via do TCLE na integra, com
assinatura do pesquisador responsavel e do participante e/ou responséavel legal. Se o TCLE contiver mais
de uma folha, todas devem ser rubricadas e com aposi¢do de assinatura na ultima folha. O pesquisador
devera manter em sua guarda uma via do TCLE assinado pelo participante por cinco anos.

. O pesquisador devera desenvolver a pesquisa conforme delineamento aprovado no protocolo de pesquisa
e s0 descontinuar o estudo somente apés andlise das razdes da descontinuidade, pelo CEP que o aprovou,
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou
guando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agéo
imediata.

Lembramos que € de responsabilidade do pesquisador assegurar que o local onde a pesquisa seré
realizada ofereca condi¢des plenas de funcionamento garantindo assim a seguranca e o bem-estar dos
participantes da pesquisa e de quaisquer outros envolvidos.

Eventuais modificagBes ao protocolo devem ser apresentadas por meio de EMENDA ao CEP/HULW de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

O pesquisador devera apresentar o Relatério PARCIAL E/OU FINAL ao CEP/HULW, por meio de
NOTIFICACAO online via Plataforma Brasil, para APRECIACAO e OBTENCAO da Certiddo Definitiva por
este CEP. Informamos que qualquer alteracdo no projeto, dificuldades, assim como os eventos adversos
deverdo ser comunicados a este Comité de Etica em Pesquisa através do Pesquisador responsavel uma
vez que, apds aprovacdo da pesquisa o CEP-HULW torna-se corresponsavel.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 19/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2216893.pdf 18:38:10
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito
18:37:32

Outros CERTIDAO_.pdf 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito
18:35:33

Cronograma crongrama_.pdf 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito
18:33:33
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Declaracao de TERMODECOMPROMISSODEUSODE | 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito
Pesquisadores DADOSTCUD.pdf 18:30:55

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 19/09/2023 | Wallison Santos Aceito
Assentimento / 18:28:06

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de TERMODECOMPROMISSOECONFIDE | 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito
Pesquisadores NCIALIDADEDOPESQUISADOR.pdf 18:27:35

Orgcamento orcamento.pdf 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito

18:27:15

Projeto Detalhado / |Projeto_Tese ok.docx 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito
Brochura 18:26:39

Investigador

Declaracéo de anuencia.pdf 19/09/2023 |Wallison Santos Aceito
Instituicdo e 18:25:51

Infraestrutura

Declaracéo de responsabilidadefinanceira.pdf 09/10/2023 |LUCIANA PIMENTEL| Aceito
Pesquisadores 21:14:59 |FERNANDES DE

MELO

Situacéo do Parecer:

JOAO PESSOA, 09 de Outubro de 2023

LUCIANA PIMENTEL FERNANDES DE MELO

JOAO PESSOA

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

Endereco:

Bairro: Cidade Universitaria

UF: PB Municipio:
Telefone: (83)3206-0704

Assinado por:

(Coordenador(a))

Rua Tabelido Stanislau Eloy, 585, 2° andar Castelo Branco

CEP: 58.050-585

E-mail:

cep.hulw@ebserh.gov.br
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