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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES _BASICAS 2603189 E1l.pdf de 17/ 07/ 2025 )

RESUMO

Introducéo: O diagndstico de cancer e o tratamento subsequente desencadeiam desafios psicossociais que
impactam a salde mental dos pacientes, evidenciando a necessidade de intervenc¢6es psicoeducativas.
Objetivo: Este projeto visa desenvolver um guia psicoeducativo para pacientes oncoldgicos, com o objetivo
de promover o bem-estar psicolégico e a resiliéncia. Metodologia: Trata-se de um ensaio clinico planejado
com pré e pos-teste e grupo controle. O grupo de intervencéo (Gl) receberd o guia e participara de sessoes,
enquanto o grupo de controle (GC) seguira como o tratamento habitual. Seréo avaliadas mulheres entre 18
e 55 anos com diagnostico de cancer de mama. A coleta de dados ocorrera no Hospital do Cancer Divina
Misericordia, usando questionarios EORTC QLQ C-30 e FACT-B, com andlises estatisticas para comparar
os resultados pré e pds intervencdo. As variaveis qualitativas serdo descritas em frequéncias absolutas e
relativas, enquanto as quantitativas pela média e desvio-padrédo. A analise comparara a variagcao pré e pos-
intervencdo dentro de cada grupo utilizando o teste para amostras pareadas, adotando um nivel de
significancia de 5%. Resultados esperados:
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Espera-se que o guia psicoeducativo contribua para o enfrentamento dos desafios emocionais,promovendo
a participacdo ativa dos pacientes no tratamento e otimizando o tempo dos profissionais de saude.
HIPOTESE

A utilizagdo de um guia psicoeducativo direcionado para pacientes em tratamento oncoldgico resultara em
um aumento significativo no conhecimento sobre saldde mental, estratégias de enfrentamento e recursos de
apoio disponiveis.Pacientes que utilizarem o guia psicoeducativo apresentardo uma melhora em sua saude
mental, expressa por uma redu¢do nos niveis de ansiedade, depressao e estresse, e um aumento na
gqualidade de vida.O guia psicoeducativo contribuird para o empoderamento dos pacientes, promovendo
uma maior participacdo ativa no seu tratamento e uma melhor comunicacdo com a equipe de saude.

METODOLOGIA

Este projeto de pesquisa adotard uma abordagem metodolégica quantitativa para investigar os desafios
psicossociais enfrentados por pacientes em tratamento oncolégico e avaliar a efetividade de um guia
psicoeducativo no enfrentamento desses desafios.Desenho do estudoTrata-se de um estudo com desenho
de ensaio clinico randomizado com pré e pés-teste e grupo controle. Os participantes serdo alocados
aleatoriamente em dois grupos: Grupo Intervencéo (Gl): Recebera o guia psicoeducativo e participara de
sessdes de orientagdo sobre seu uso. Grupo Controle (GC): ser4 composto por voluntarios que néo
recebam recursos psiceducativos. Ambos os grupos seréo avaliados antes e apds a interven¢éo, permitindo
comparar a evolucédo dos desfechos entre os grupos e avaliar o impacto do guia psicoeducativo. O
recrutamento dos participantes sera realizado por meio de contato direto nos servigcos de oncologia, além da
divulgacao por cartazes informativos e nas redes sociais do hospital ou clinica. A coleta de dados ocorrera
em dois momentos: Momento 1 (M1): apds o paciente receber o diagndstico e antes do inicio do tratamento
medicamentoso serdo aplicados 0s questionarios de pré-teste. Momento 2 (M2): para o Gl durante o
tratamento medicamentoso, serdo reaplicados os questionarios apés a quarta sesséo de psicoeducacao.
Para o GC, os questionarios serdo reaplicados apds quatro semanas de tratamento medicamentoso.Durante
a intervencao, o Gl receberd o guia psicoeducativo e participara de sessbes de orientacdo em grupo,
conduzidas por um Unico profissional de saude mental treinado, com duracdo de aproximadamente uma
hora. Serdo realizados quatro encontros,
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sendo no ultimo a reavaliagdo. As sessfes abordaréo os principais temas do guia, incentivando a discusséo
sobre os desafios psicossociais enfrentados pelos pacientes oncoldgicos. O GC, por sua vez, recebera
apenas o tratamento usual.No presente estudo, serd utilizada a técnica de randomizacgéo por envelope para
garantir a alocacao aleatéria dos participantes nos grupos. Apos o recrutamento e a assinatura do termo de
consentimento, os participantes serdo designados a um dos dois grupos de forma aleatéria. Para isso, serdo
preparados envelopes opacos e selados, contendo a identificacdo Gl ou do GC. A randomizagédo sera
realizada pelo pesquisador principal, visto que neste estudo nao havera a possibilidade de cegamento do
processo. Cada participante, ao ser incluido no estudo, recebera um envelope que sera aberto
imediatamente ap6s sua inclusdo, determinando assim o grupo ao qual ele sera alocado. Populacédo de
interesse e elegibilidade Mulheres adultas em tratamento de cancer de mama em um hospital publico. O
tamanho da amostra serd calculado com base no poder estatistico desejado e na magnitude do efeito
esperada, considerando as variaveis de desfecho e o delineamento do estudo.Critérios de inclusaoSeréo
incluidos no grupo mulheres que expressarem os seguintes critérios: diagndstico confirmado de céancer de
mama, idade igual ou superior a 18 anos até 55 anos, voluntarias com capacidade de compreensao e leitura
em portugués e auséncia de transtornos psiquiatricos graves pré-existentes.Critérios de exclusdoOs critérios
de exclusédo incluem: pacientes em fase terminal da doen¢a, com comprometimento cognitivo severo ou que
ja tenham recebido intervencdes psicoeducativas semelhantes.Local da realizagdo da PesquisaO estudo
serd realizado no Hospital do Cancer Divina Misericérdia da Santa Casa de Sorocaba , sito a Av. Sdo Paulo,
750 - Além Ponte, Sorocaba/SP. As coletas ocorrerao entre Janeiro e Mar¢co de 2025.Variaveis de
interesseOs dados serdo coletados por meio de dois questionarios validados: (1) EORTC QLQ C-30 (Versao
3.0), um questionario amplo que avalia a qualidade de vida dos pacientes oncolégicos, abrangendo os
aspetos fisicos, funcionais, emocionais e sociais. (2) FACT-B (Verséo 4), um questionario especifico para
pacientes com cancer de mama.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Serao incluidos no grupo mulheres que expressarem o0s seguintes critérios: diagndstico confirmado de
cancer de mama, idade igual ou superior a 18 anos até 75 anos, voluntarias com capacidade de
compreensdao e leitura em portugués e auséncia de transtornos psiquiatricos graves préexistentes
CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os critérios de excluséo incluem: pacientes em fase terminal da doenga, com
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comprometimento cognitivo severo ou que ja tenham recebido intervencdes psicoeducativas semelhantes

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Desenvolver um guia psicoeducativo e abrangente que auxilie pacientes em tratamento oncolégico a lidarem
com os desafios emocionais e psicolégicos da doenca, promovendo o bem-estar psicoldgico, a resiliéncia e
0 empoderamento.

OBJETIVO SECUNDARIO

Identificar os principais desafios emocionais e psicolégicos enfrentados por pacientes em tratamento
oncologico.Avaliar a efetividade do guia psicoeducativo em relacéo a promoc¢édo do bem-estar psicoldgico e
da resiliéncia dos pacientes.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Os possiveis riscos associados a este projeto de pesquisa incluem a sobrecarga de informacdes,
especialmente se o guia elaborado for muito extenso ou complexo, o que pode dificultar a compreenséo por
parte dos participantes. A abordagem de temas sensiveis também pode aumentar a ansiedade dos
envolvidos, gerando sentimentos de culpa ou inadequagao. Outro risco potencial esta relacionado a criacéo
de expectativas irreais quanto aos resultados do tratamento, o que pode frustrar os participantes.
BENEFICIOS

Os beneficios esperados deste projeto de pesquisa incluem a potencial melhora na saiude mental e na
gualidade de vida dos participantes. A oferta de informacdes claras e de estratégias de enfrentamento
adequadas visa capacitar os individuos para lidar de forma mais eficaz com os desafios relacionados ao
tratamento, o que pode resultar em uma maior adesao as intervengdes propostas. Outro beneficio relevante
€ o fortalecimento da rede de apoio, que inclui ndo apenas familiares, mas também profissionais de saude,
promovendo um ambiente colaborativo e favorecendo a comunicagéo entre todas as partes envolvidas.
Essa comunicacao

Endereco: Rua Comendador Elias Jafet, n® 755 - Piso L4, Sala 407-G /407-F

Bairro: Morumbi CEP: 05.653-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 E-mail: cep@einstein.br

Péagina 04 de 07



@ .?uLHLH.l Llhﬁr!.l'«l
ficinn ' fisainA HOSPITAL ISRAELITA ALBERT Plataforma
EINSTEIN-SP Y Gravil

Continuagéo do Parecer: 7.756.876

aprimorada entre paciente, equipe de salde e familiares contribui para a criagdo de uma abordagem mais
integral ao cuidado, centrado nas necessidades do paciente ao longo do tratamento.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Emenda 1 ao protocolo conforme documento anexo: Modelo_Carta_ Emenda_CEP_Julho2025.docx
(17/07/2025), conforme orienta¢gdes prévias neste documento.

Envio emenda a este colegiado, para solicitar as seguintes alteracdes no projeto supracitado: a alteracéo
dos critérios de inclusdo aumentando a idade das pacientes para até 75 anos. Dessa forma o trecho
correspondente, destacado no projeto anexo, ficaria da seguinte forma: ¢2.2.1Critérios de inclusdo - Serdo
incluidos no grupo, mulheres que expressarem os seguintes critérios: Diagnéstico confirmado de cancer de
mama, idade igual ou superior a 18 anos até 75 anos, voluntarias com capacidade de compreenséo e leitura
em portugués, com auséncia de transtornos psiquiatricos graves pré-existentes.¢,

As justificativas para estas modifica¢cdes séo:

O céancer de mama é prevalente em faixas etarias mais avancadas. Ampliar o limite etario permite
contemplar uma parcela significativa da populagdo acometida pela doenca, contribuindo para maior
representatividade da amostra e relevancia dos achados além de que ao incluir uma faixa etaria mais ampla,
os resultados da pesquisa tornam-se mais generalizaveis e aplicaveis a pratica clinica, considerando o perfil
real das pacientes atendidas nos servigos de saude.

Os documentos inseridos foram:

Projeto Detalhado / Brochura Investigador (foi incluido somente o projeto com a altera¢@o dos critérios de
inclusao).

O nome do arquivo alterado foi: ¢Projeto_submissao_V4_emenda_destacado.pdf¢ e
¢ Projeto_submissao_V4_emenda_limpo.pdf¢

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".
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Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
ApOs andlise, ndo foram observados 6bices éticos.

Ressalta-se que é obrigacao do pesquisador enviar relatorios parciais semestrais, via notificacdo na
Plataforma Brasil, para acompanhamento do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica.

Da mesma forma, ao encerrar a pesquisa, o pesquisador deve envar relatério final ao CEP, via notificagdo
na Plataforma Brasil, conforme modelo disponibilizado em nosso site. O prazo para envio é de 30 dias apos
a finalizacdo do projeto (Resolugdo CNS 466/12 XI d).

O pesquisador responsavel tem, ainda, o dever de guardar todos os documentos do projeto (para eventuais
auditorias de pesquisa) pelo prazo de 05 anos a contar da data de aprovacao do relatdrio final do projeto
pelo CEP (Resolucdo CNS 466/12, XI f).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein, de acordo com a
Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacao
da emenda ao projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_260318| 17/07/2025 Aceito
do Projeto 9 El.pdf 09:05:36
Outros Modelo_Carta_Emenda_CEP_Julho202 | 17/07/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito

5.docx 09:04:08 | Cruz Britto
Projeto Detalhado / [Projeto_submissao_V4_emenda_destac| 17/07/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito
Brochura ado.pdf 09:02:30 | Cruz Britto
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_submissao_V4 emenda_limpo. | 17/07/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito
Brochura pdf 09:02:18 | Cruz Britto
Investigador
Outros Carta_resposta.pdf 17/03/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito
16:09:15 | Cruz Britto
Endereco: Rua Comendador Elias Jafet, n® 755 - Piso L4, Sala 407-G /407-F
Bairro: Morumbi CEP: 05.653-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 E-mail: cep@einstein.br

Péagina 06 de 07




EMEINGDG E PESQ

@

ALBERT EINSTEIM

% HOSPITAL ISRAELITA ALBERT Plataforma
EINSTEIN-SP Y Graril

Continuagéo do Parecer: 7.756.876

Projeto Detalhado / | Projeto_submissao_ V3 destacada.pdf 14/03/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito
Brochura 16:57:54 | Cruz Britto

Investigador

Projeto Detalhado / | Projeto_submissao_V3.pdf 14/03/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito
Brochura 16:57:31 | Cruz Britto

Investigador

TCLE / Termos de |TCLE_V2.pdf 14/03/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito
Assentimento / 16:53:56 | Cruz Britto

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_destacadoV2.pdf 14/03/2025 |Angélica Cristiane da| Aceito
Assentimento / 16:53:47 | Cruz Britto

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de Termo_de_anuencia_gestores_area.pdf | 12/12/2024 | Angélica Cristiane da| Aceito
concordancia 10:36:00 | Cruz Britto

Folha de Rosto folha_rosto_plataforma.pdf 11/11/2024 | Angélica Cristiane da| Aceito

13:44:00 | Cruz Britto
Outros termo_investigador_assinado.pdf 07/11/2024 | Angélica Cristiane da| Aceito
16:29:24 | Cruz Britto

Solicitacdo Assinada|termo_compromisso_assinado.pdf 07/11/2024 | Angélica Cristiane da| Aceito
pelo Pesquisador 16:27:28 | Cruz Britto

Responséavel

Declaracéo de Santa_casa.pdf 07/11/2024 |Angélica Cristiane da| Aceito
Instituicdo e 16:26:59 | Cruz Britto

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_pesquisador.pdf 07/11/2024 |Angélica Cristiane da| Aceito
Pesquisadores 16:24:21 | Cruz Britto

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Morumbi
UF: SP

Telefone: (11)2151-3729

Municipio:

SAO PAULDO, 11 de Agosto de 2025

Assinado por:

Anna Davison
(Coordenador(a))
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