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Apresentacao do Projeto:

D e a cordo cC o m 0 d ocumento
/Users/Usuario/Downloads/PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2346874.pdf de 05.06.2024.
Sera realizado um ensaio clinico randomizado e cego (para avaliadores) do tipo paralelo de dois bracos,
comparando o programa de promocédo da saude baseado em mindfulness a um grupo controle passivo,
composto pelos participantes da lista de espera. O estudo ira avaliar os possiveis efeitos da IBM, presencial,
na salde mental e recursos de enfrentamento de universitarios de medicina da UniCesumar, com dois
momentos de avaliacdo: (T1) linha de base (1 a 15 dias antes do inicio da intervencao) e (T2) pés-
intervencdo (1 a 15 dias apés o término da intervencdo). O grupo controle recebera o programa de
mindfulness aproximadamente 30 dias apds o encerramento do estudo.

Objetivo da Pesquisa:

D e acordo cC o m 0 d ocumento
/Users/Usuario/Downloads/PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2346874.pdf de 05.06.2024.
Objetivo Primario:

Testar os efeitos de uma intervencéo baseada em mindfulness, presencial, na salde mental e
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nos recursos de enfrentamento pessoais de

universitarios de medicina.

Objetivo Secundario:

Verificar os efeitos da IBM nos sintomas de estresse percebido;

Examinar os efeitos da IBM nos niveis de satude mental positiva;

Explorar os efeitos da IBM em mindfulness e resiliéncia (recursos de enfrentamento).

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

D e acor do cC om 0 d ocumento
/Users/Usuario/Downloads/PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_2346874.pdf de 05.06.2024.
Riscos:

Os riscos incluem desconforto emocional, experiéncia negativa com a pratica, reacdes adversas
inesperadas, exclusado social, viés de resposta e desisténcia do estudo. Mitiga-los requer fornecer
informac@es detalhadas, garantir um ambiente de apoio, monitorar reacdes adversas, oferecer a op¢éo de
desisténcia e destacar os riscos no consentimento informado.

Beneficios:

Os beneficios incluem a melhoria da saude mental, aumento da resiliéncia, melhorias no bem-estar geral,
desenvolvimento de habilidades de autorregulacdo, aprimoramento da concentracao e do desempenho
académico, e promocdo de um ambiente académico saudavel.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O estudo prop®e investigar os efeitos de uma intervengdo baseada em mindfulness na satde mental e nos
recursos de enfrentamento de estudantes de medicina da UniCesumar, Parand, Brasil, por meio de um
ensaio clinico randomizado e cego de dois bracos. Um grupo receberd o programa de mindfulness enquanto
0 outro sera composto por participantes na lista de espera. O estudo tera duas avaliac@es: linha de base e
poés-intervencao, e o grupo controle receberd a intervencdo apés o término do estudo. Seréo incluidos
alunos de graduacdo de medicina maiores de 18 anos que possam participar de pelo menos trés a quatro
sessOes do programa e fornegam consentimento informado, excluindo agueles com experiéncia recente em
mindfulness. O protocolo serd submetido ao Comité de Etica e Pesquisa e registrado no ReBEC. O
recrutamento sera realizado por meio de mensagens de WhatsApp, com informac¢des basicas sobre o
estudo e um link para inscricdo. Os participantes responderdo a um questionario online e seréao
aleatoriamente designados para o grupo de intervencéo ou controle. A intervencdo, baseada no protocolo
MBHP, tera duragdo de quatro semanas e seré conduzida
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presencialmente, com atividades semanais e sugestdes de praticas diérias. As técnicas incluirdo meditagcéo
mindfulness e psicoeducacéo sobre aceitacdo e autocompaixao. Os desfechos primarios incluirdo estresse
percebido e saude mental positiva,medidos por questionarios especificos, enquanto resiliéncia e atengéo
plena serdo avaliadas como desfechos secundarios. Os dados sociodemograficos e de salde serdo
coletados juntamente com possiveis efeitos adversos. Os participantes responderdo a questionarios pré e
posintervengdo, com tempo estimado de 25 minutos, e semanalmente para avaliar efeitos adversos, com
duracdo de cerca de 5 minutos. O estudo visa recrutar 38 participantes por brago para obter um poder
estatistico adequado e um erro tipo | de 5%.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os documentos apresentados estdo adequados e foram anexados na Plataforma Brasil.

Recomendacgdes:
Nada a recomendar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto ndo apresenta pendéncias e esta em condi¢des de aprovagéo.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatorios semestrais e final sobre o andamento da
Pesquisa, bem como informag@es relativas as modificacbes do protocolo, cancelamento, encerramento e
destino dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil, no modo: NOTIFICACAO. Demais
alteracBes e prorrogacado de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma
de execucao da pesquisa deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitagdo de
prorrogagdo de prazo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 22/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2346874.pdf 15:51:40
TCLE / Termos de |tcle_para coleta_de dados presencial. | 22/05/2024 |GABRIEL DE Aceito
Assentimento / docx 15:51:28 | OLIVEIRA RIBAS
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 22/05/2024 | GABRIEL DE Aceito

13:56:50 | OLIVEIRA RIBAS
Solicitacdo oficio_de_encaminhamento_ao_cep. 22/05/2024 | GABRIEL DE Aceito
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Assinada pelo pdf 11:05:05 |[OLIVEIRA RIBAS Aceito

Pesquisador

Responsavel

Outros instrumentos_de_coleta_de_dados.docx| 22/05/2024 |GABRIEL DE Aceito
11:02:37 | OLIVEIRA RIBAS

Cronograma cronograma.docx 22/05/2024 | GABRIEL DE Aceito
10:59:57 |OLIVEIRA RIBAS

Declaracao de autorizacao_para_realizacao.pdf 22/05/2024 | GABRIEL DE Aceito

Instituicdo e 10:58:42 |OLIVEIRA RIBAS

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | pibicmed2024 ecr.docx 22/05/2024 | GABRIEL DE Aceito

Brochura 10:54:42 |OLIVEIRA RIBAS

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
MARINGA, 07 de Junho de 2024
Assinado por:
LUCAS FRANCA GARCIA
(Coordenador(a))
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