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Numero do Parecer: 7.608.734

Apresentacao do Projeto:

Este projeto propde avaliar a eficacia do Monitoramento de Gestantes com Sifilis (MoGeSi), utilizando
mensagens curtas enviadas por aplicativos de mensagens moéveis, para aumentar a adeséo ao tratamento
da sifilis durante a gestacdo. A sifilis congénita € uma prioridade de salude publica devido a alta prevaléncia
e grave morbimortalidade, sendo uma infecgdo de facil diagnéstico e tratamento, mas ainda subtratada. A
utilizagdo de tecnologias méveis (mHealth) apresenta potencial para melhorar a adeséo a tratamentos em
populacdes vulneraveis, como j4 demonstrado em estudos relacionados ao HIV. O estudo ser4 um ensaio
clinico randomizado, conduzido em Sdo Mateus/ES com 166 gestantes diagnosticadas com sifilis. As
participantes serdo divididas em dois grupos: intervencdo, com recebimento de mensagens de texto
semanais para suporte e monitoramento; e controle, com tratamento padrdo. As mensagens permitirdo as
gestantes responder sobre seu estado de salde, e casos de problemas serdo encaminhados para suporte
clinico.

Objetivo Geral: Avaliar se 0 uso de mensagens moveis aumenta a adesdo e adequacao ao tratamento da
sifilis durante a gestacéo.

Metodologia: Inclui randomizacao, coleta de dados por questionarios, monitoramento por mensagens e
andlises quantitativas e qualitativas dos desfechos primarios (tratamento completo e adequado) e
secundarios (tratamento do parceiro, incidéncia de sifilis congénita e

Endereco: Rodovia BR101 Norte, Km 60

Bairro: Litoraneo CEP: 29.932-540
UF: ES Municipio: SAO MATEUS
Telefone: (27)3312-1519 Fax: (27)3312-1510 E-mail: cepceunes@gmail.com

Péagina 01 de 08



CENTRO UNIVERSITARIO
NORTE DO ESPIRITO SANTO - ‘€ Qgiacarerma
UFES -

Continuagéo do Parecer: 7.608.734

percepcao dos participantes).

Resultados Esperados: Melhoria nos indices de controle da sifilis congénita, incorporacédo do monitoramento
por mensagens nos servicos de salde, capacitacdo de profissionais e disseminacéo cientifica com
publicacdo de artigos e eventos académicos. A iniciativa destaca-se pela aplicabilidade, baixo custo e
potencial para integragdo ao SUS, contribuindo para a redugéo da transmissao vertical da sifilis e melhoria
da saide materno-infantil.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Determinar a eficicia da intervengdo Monitoramento de Gestantes com Sifilis (MoGeSi), através de
mensagens curtas de telefone, na adesdo e adequacdo do tratamento.

Objetivo Secundario:

-Avaliar a adesdo a intervencdo MoGeSi entre gestantes com diagnéstico de sifilis.

-Produzir padronizacao e fluxo de trabalho para uso de mensagens de texto durante a assisténcia a
gestante com sifilis.

-Avaliar as dificuldades e facilitadores para a implantacdo de um servico de monitoramento telefénico para
gestantes com sifilis.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Foi informado pela pesquisadora:

Riscos:

Os riscos da participagdo nesta pesquisa estao relacionados a possibilidade de algum desconforto ao
responder alguma pergunta do questionario. Em caso de desconforto serd informada que tem toda a
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, podendo interromper a qualquer momento e que isso nao ira
ocasionar nenhum tipo de prejuizo. Além dos riscos citados acima, existem 0s riscos caracteristicos do
ambiente virtual em funcéo das limitacBes das tecnologias utilizadas, como a violagdo dos dados, que
constitui crime virtual por meio da divulgacéo, comercializagdo ou transmissdo a terceiros, por meio de
venda ou repasse gratuito, do material obtido com a invaséo da privacidade. Assim, a pesquisadora declara
suas limitacdes para assegurar total confidencialidade dos dados e potencial risco de sua violacdo. No
entanto, executara acdes de prevengdo a tais riscos como: caberd a pesquisadora responsavel conhecer a
politica de privacidade da ferramenta utilizada quanto a coleta de informacfes pessoais e o0 risco de
compartilhamento dessas informacdes com parceiros
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comerciais para oferta de produtos e servicos de maneira a assegurar 0s aspectos éticos; sera da
responsabilidade da pesquisadora o armazenamento adequado dos dados coletados, bem como os
procedimentos para assegurar o sigilo e a confidencialidade das informac¢des do participante da pesquisa
por meio do download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local oficial da UFES, apagando
todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

Beneficios:

O beneficio da participacao serd ajudar os pesquisadores a desenvolverem melhores estratégias para
garantir tratamento adequado as gestantes, possibilitando a construcdo de estratégias eficazes que possam
ser implementadas a fim de garantir melhores desfechos em salde para a mée e o bebé.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Foi informado pela pesquisadora:

Durante os atendimentos de pré-natal, havendo diagnostico de sifilis, através de testes ndo-treponémicos ou
treponémicos, a gestante sera convidada para participar do estudo e recebera o contato de um membro da
equipe. As equipes assistenciais dos servigos onde o estudo sera realizado serédo capacitadas previamente
sobre o projeto, encaminhamento para a equipe de pesquisa, protocolos de tratamento preconizados pelo
Ministério da Salde e registros adequados em prontuario e cartdo de pré-natal.

Populacdo do Estudo

Mulheres gravidas que se apresentarem a um dos locais do estudo para realizacao de pré-natal, no
municipio de Sdo Mateus, e tiverem diagnéstico de sifilis durante a gestacao serao apresentadas a pesquisa
pelo profissional responsavel pelo atendimento e convidadas a participarem voluntariamente, apés o aceite
inicial de participacdo serdo encaminhadas para um dos pesquisadores responsaveis para avaliacdo de
elegibilidade, sendo: mulheres gravidas com infeccéo por sifilis diagnosticada durante a gestagéo e antes do
inicio do tratamento ou logo em seguida a aplicacéo da primeira dose de penicilina benzatina (conforme
tratamento imediato recomendado), que tenham acesso a um telefone celular que possa receber e enviar
mensagens de texto. As participantes devem ter mais de 18 anos de idade e estarem dispostas
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a serem acompanhadas por até 6 semanas apos o parto e residir na area de abrangéncia dos servigos de
salde onde foram recrutadas. As gestantes terdao todas as suas ddvidas sanadas e as que aceitarem
participar do estudo assinardo o termo de consentimento livre e esclarecido em formato fisico, em duas vias,
em que uma das vias ficara sob sua guarda, onde podera acessar as informacdes da pesquisa e contato da
equipe responsavel.

Amostra

A amostra foi calculada utilizando o programa estatistico OpenEpi 3.01, considerando um nivel de
significancia de 95%, poder de 80%, razdo entre expostos e ndo expostos de 1, porcentagem estimada de
60% e 80% de positivos entre ndo expostos e expostos a intervencgao, respectivamente, totalizando 166
mulheres, sendo 83 no grupo controle e 83 no grupo intervencao.

Randomizacédo e mascaramento

As gestantes serdo designadas aleatoriamente (1:1) por randomizac¢éo simples para intervencdo com
recebimento de mensagens de texto semanais ou tratamento padréo (grupo controle). A randomizacao, o0s
exames laboratoriais e as analises dos desfechos serao feitas por investigadores cegos, porém, os
participantes do estudo e a equipe responsavel pela intervencdo ndo poderdo ser cegos porque a
intervencao exige participacdo aberta.

Intervencéo

As participantes do grupo intervencdo fornecerdo seus contatos telefénicos para a equipe de pesquisa e
entao receberdo uma mensagem de texto, através do aplicativo WhatsApp, quando disponivel, ou SMS,
com uma pergunta curta ¢ Como vocé esta?¢. A mensagem sera enviada em um dia fixo da semana (a
principio quintas-feiras) e permitira que a gestante responda dentro de 24h uma das seguintes opc¢des:
¢ Esté tudo bemy¢, ou ¢ Tenho um problemay,.

Um pesquisador responsavel por monitorar as mensagens registrara as respostas e as categorizara. Todas

as participantes que responderem ¢tenho um problemag¢, ou que ndo responderem seréo direcionadas para
0 enfermeiro responsavel por ajudar com os problemas
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identificados. Os problemas que nao puderem ser resolvidos imediatamente pelo enfermeiro seréo
referenciados e encaminhados para o atendimento no servico onde a gestantes recebe os cuidados pré-
natais. O enfermeiro responsével pelo encaminhamento ira monitorar com o enfermeiro do servi¢o sobre as
acdes tomadas e serdo registradas nos registros da pesquisa. As gestantes que ndo responderem a
mensagem dentro de 24h receberdo outra mensagem ndo automatica enviada pela equipe de rastreamento
de ndo-respondentes.

Na inscricao, as participantes serdo informadas de que o servi¢co de suporte semanal por mensagem néo
substitui os servigcos de rotina do pré-natal e que em caso de emergéncia devem procurar o0 servico de
referéncia de sua regido, pelos meios usuais. Toda intervencéo sera realizada de forma virtual.

O grupo intervencédo respondera ao questionario do estudo de linha de base e a avaliagédo final, além de
receberem a intervencdo (mensagens curtas de texto), ja o grupo controle responderd ao questionario inicial
e avaliagéo final, excluindo a secéo sobre avaliagdo do processo.

Estudo de linha de base

Ao dar entrada no estudo a gestante respondera presencialmente a um questionario em formato eletrénico
com questdes relacionadas a salde, caracteristicas sociodemogréficas, apoio social, uso de telefone celular
e custos para acessar o cuidado de salde, aplicado por entrevistador treinado.

Avaliacao final

A visita de acompanhamento acontecera de 4 a 6 semanas apoés o parto (ou aborto, caso aconteca), quando
serd aplicado presencialmente o questionario em formato eletrénico de acompanhamento, contendo
guestdes relacionadas a gestac¢éo, adequabilidade do pré-natal, consultas perdidas, satisfacdo com o
atendimento recebido, tratamento da gestante e do parceiro para sifilis, resultados maternos e perinatais. As
participantes do grupo intervencéo responderdo na avaliacdo final um questionéario sobre a avaliacdo do
processo e terdo suas respostas gravadas em audio em celular de uso exclusivo da pesquisa e
posteriormente transcritas na integra para analise. Os audios néo seréo divulgados em nenhuma hipétese.
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Coleta e gerenciamento de dados

Todas as mensagens enviadas e as respostas serdo registradas em arquivo digital. O questionario sera em
formato eletrénico e hospedado na plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap) da Universidade
Federal do Espirito Santo (UFES). O acesso ao questionario ocorrera por meio de tablets ou smartphones
com acesso a internet para responder ao instrumento. Um gerente de dados verificara a integralidade dos
formularios e a qualidade sera verificada pela nova coleta de uma amostra aleatéria de 10% das
participantes.

A pesquisa qualitativa sera realizada para descobrir comog¢, e ¢por que¢ a intervencao funciona para
melhor retencéo das participantes no programa MoGeSi. As mulheres do grupo intervencao responderéo a
guestdo 13, do questionario de avaliacdo do processo (De modo geral, o que vocé achou da
intervencdo/acompanhamento por mensagens?) de forma oral e terdo seu audio gravado em aparelho
celular de uso exclusivo do projeto e posteriormente transcritas na integra para analise. Os audios néo serdo
divulgados em nenhuma hipétese.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Todas as solicitacdes foram atendidas, sendo o parecer de aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Sr(a). Pesquisador(a),

a) Segundo a Resolucdo 466/2012 (CONEP/CNS), a eticidade da pesquisa implica em assegurar aos
participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa (Titulo Ill, 1.n). Tal imperativo deve constar nos Projetos e
devem ser previstas formas de tais beneficios;

b) De acordo com a Lei n°® 14.874/2024, o pesquisador deve apresentar relatorios parciais com informacdes
sobre o andamento da pesquisa (Art. 27, inciso 1X). Para pesquisa com duragdo menor que um ano apenas
o Relatdrio Final (Regimento Interno do CEP/CEUNES, Art. 34°). Os Relatdrios Parcial e Final devem ser
enviados através da Plataforma Brasil (item “enviar notificacdo”, anexar o respectivo documento);

¢) Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma
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clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas (Norma Operacional
CNS n° 001/2013, 2.1.H.1).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 28/05/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2463707.pdf 21:50:02
Declaracéo de declrelatoriofinal_assinado.pdf 28/05/2025 |Keila Cristina Aceito
Pesquisadores 21:49:14 [Mascarello
Declaracao de declinicioaposaprov_assinado.pdf 28/05/2025 |Keila Cristina Aceito
Pesquisadores 21:49:02 [Mascarello
Projeto Detalhado / | projetodetalhadoSM.docx 28/05/2025 |Keila Cristina Aceito
Brochura 21:48:47 |Mascarello
Investigador
TCLE / Termos de |tcle.docx 28/05/2025 |Keila Cristina Aceito
Assentimento / 21:48:30 [Mascarello
Justificativa de
Auséncia
Outros Pendencias.docx 05/05/2025 |Keila Cristina Aceito
12:17:56 | Mascarello

Outros portariasecretariosaude.pdf 05/05/2025 |Keila Cristina Aceito
12:16:51 | Mascarello

Outros instituicaocoparticipante.pdf 05/05/2025 |Keila Cristina Aceito
12:16:14 [ Mascarello

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 25/11/2024 |Keila Cristina Aceito
09:51:45 | Mascarello

Outros instrumento.docx 24/11/2024 |Keila Cristina Aceito
19:51:23 | Mascarello

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Litoraneo
UF: ES

Telefone:

Municipio:
(27)3312-1519

Rodovia BR101 Norte, Km 60

CEP: 29.932-540
SAO MATEUS
Fax: (27)3312-1510
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SAO MATEUS, 30 de Maio de 2025

Assinado por:
Juliano Manvailer Martins

(Coordenador(a))
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