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Apresentacédo do Projeto:

Projeto de doutorado do Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem /Departamento de Enfermagem

> Estudo Composto por duas etapas. A primeira - estudo metodolégico com o levantamento literatura
cientifica para identificar os elementos relevantes na composicdo de um recurso audiovisual em pacientes
com HIV/Aids, o recurso sera construido e validado por especialistas. A segunda é a testagem, através do
Ensaio Clinico Randomizado com Grupo Controle e Experimental com pacientes recém diagnosticados com
HIV/Aids.

Estudos metodolégica desenvolvem, validam e verificam ferramentas e métodos de pesquisa (POLIT;
BECK, 2011) e os estudos de intervencao permitem verificar a eficacia da intervengédo educativa em
individuos recém diagnosticados com HIV/Aids e segundo Polit, Beck e Hungler (2012).

> LOCAL DO ESTUDO

Unidade de internac@o em infectologia do Hospital Giselda Trigueiro (HGT), na cidade de Natal, Rio Grande
do Norte (RN), Nordeste, Brasil. Esta instituicdo é de carater publico e se caracteriza por promover um
servico de assisténcia especializada de nivel terciario a saude, referéncia para o estado do Rio Grande do

Norte em doencas infecciosas e imunobioldgicos especiais. Ha
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atualmente 120 leitos ativos no HGT, subdivididos em unidades de interna¢do e UTI e pronto socorro com
cuidados direcionados aos pacientes adultos.

>Critério de Incluséo:

Critérios de inclusdo: idade igual ou maior que 18 anos; de ambos 0s sexos; ter sido diagnosticado com HIV,
estar internado no Hospital Giselda Trigueiro com diagnéstico recente de HIV; estar internado no Hospital
Giselda Trigueiro por pelo menos 24 horas.

Critério de Excluséo:

Critérios de exclusao: ter o diagnéstico de Aids com conhecimento do HIV prévio a internacao; apresentar
nivel de consciéncia rebaixado ou agitagdo psicomotora; dificuldade de comunicac¢éo; déficit visual e auditivo
qgue inviabilize sua capacidade de enxergar e ouvir; estar sob sedacao, estado de coma fisiolégico ou
induzido.

> Numero amostral: 50 peritos e 40 pacientes, total de 90 participantes

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia do uso de recurso audiovisual na aquisi¢cdo de conhecimento e reduc¢édo do nivel de
ansiedade de pacientes hospitalizados recém diagnosticados com HIV/Aids.

Objetivo Secundario:

Identificar, na literatura cientifica, evidéncias relevantes para composi¢do de um recurso audiovisual para
educacao em saude de paciente recém diagnosticado com HIV/Aids. Desenvolver o recurso audiovisual com
orientacdes e esclarecimentos sobre o HIV/Aids e as estratégias de enfrentamento. Validar o conteddo e a
interface do recurso audiovisual por juizes especialistas da area de enfermagem em doencas
infectocontagiosas. Comparar o efeito da educacédo em salde realizada com o auxilio de um recurso
audiovisual com as orienta¢des padrdo na aquisicdo do conhecimento e reducdo da ansiedade entre os
grupos do estudo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
De acordo com a pesquisadora, considera-se que 0s pacientes podem estar vulneraveis a risco de
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desconforto auditivo pelo volume, o qual sera amenizado pelo controle do volume utilizado pelos
pesquisadores, adequando a preferéncia de cada paciente e pelo o risco de infeccao através do uso de
equipamentos, que serd minimizado pelo ndo compartilhamento até desinfec¢do com alcool etilico a 70% e
revestimento com filme de polimero de adic¢éo policloreto de vinila (PVC) transparente higienizado antes e
apos o uso e trocado a cada paciente, além da higienizacdo das maos dos pesquisadores envolvidos antes
e apds cada procedimento.

Todos os pesquisadores utilizardo Equipamentos de Protecao Individual (EPI) como mascara cirlrgica e
jaleco para contato com os participantes e ndo poderdo realizar coleta de dados nem intervencgéo se
estiverem com sintomas gripais que suspeitem da doenca COVID-19.

Quanto a confidencialidade dos dados, estes serdo utilizados apenas para fins cientificos, nos quais os
nomes serdo mantidos em sigilo e anonimato no banco de dados para garantir a confidencialidade e a ndo
exposicao dos participantes.

Beneficios:

Acredita-se que esta pesquisa seja importante para colaborar com o processo de cuidar dos profissionais de
saude, contribuindo com a elaboracao de evidéncias cientificas para utilizacdo de recurso audiovisual na
educacao em saude de pacientes com HIV/Aids com diagndstico recente. Isto podera proporcionar conforto
e diminuicdo dos niveis de ansiedade, além de promover recurso tecnolégico com potencial inovador para
educacdo em saude de pacientes com HIV/Aids. Acredita-se que estudos como este podem garantir
melhores processos de humanizacdo da assisténcia, uma vez que auxilia o paciente na retirada de davidas
e proporciona orientagdes claras e visuais acerca do procedimento a ser realizado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa podera contribuir com a percepcédo e enfrentamento das dificuldades de pacientes com
SIDA/HIV, buscando um processo de humanizacdo e conscientizacdo dos mesmos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

PB_projeto de pesquisa, ldentificacdo do pesquisador, carta de anuéncia, termo de liberagéo utilizacao de
dados, termo de confidencialidade, TCLE Juizes e TCLE maiores de 18 anos, projeto doutorado, anuéncia,
termo de autorizacgéo institucional, declarag&o de néo inicio da pesquisa.
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Recomendacbes:
Cumpre ao pesquisador enviar os relatorios parcial e final da pesquisa. Ver modelos em
<www.cep.propesq.ufrn.br>.

Qualquer mudanca no protocolo aprovado, antes deve ser solicitada através de emenda, via Plataforma
Brasil. Ver manuais em <www.cep.propesg.ufrn.br>. Caro(a) pesquisador(a), se, em decorréncia da
pandemia do Corona virus (COVID-19) o cronograma apresentado sofrer alteracdo, recomenda-se, ao se
estabelecerem datas atualizadas, o envio de novo cronograma ao CEP Central/UFRN, sob a forma de
notificacdo do tipo "Comunicagédo de Inicio do Projeto".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
ApOs a andlise do projeto de pesquisa e documentos obrigatorios em consonancia com a resolugéo 466/12-
CNS, nao foram identificados 6bices éticos que pudessem inviabilizar o inicio da pesquisa.

O projeto esta aprovado.
ORIENTACOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS DURANTE A PANDEMIA DO SARS-COV2

A Conep, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, por meio do documento ORIENTACOES PARA
CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO
CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19), de 09 de maio de 2020, na pagina 02, orienta que:

“3.1. Aconselha-se a adocédo 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.

3.2. 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
-0 informado sobre as modificacdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na conducgédo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.
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3.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde publica decorrente da Covid-19,
recomenda-se que os CEP e toda a comunidade cientifica adotem, para a conduc¢éo dos protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, as orientacdes da Conep, observando, ainda, no que couber, as
diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

(..

3.6. Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢éo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submisséo de notificagcdo para apreciacdo do Sistema CEP/CONEP.”

Vale mencionar que, diante das recomendac¢des governamentais e da Organizacao Mundial de Saude, a
UFRN, através da Portaria N° 452/2020-R, em 17 de marc¢o de 2020, no Art. 2°, “autoriza as atividades de
extensdo e de pesquisa que, por sua natureza, ndo impliqguem aglomeracédo de pessoas, cabendo aos
responsaveis avaliar as condi¢des para cumprimento das recomendacdes das autoridades sanitarias.”

Por fim, recomendam-se acfes que visem salvaguardar os envolvidos, participantes e pesquisadores, nas
atividades de pesquisa, como, por exemplo, a aplicacdo de instrumentos (questionarios, entrevistas, entre
outros) de forma on-line e mais outras medidas que se julguem necessérias. Quaisquer davidas podem ser
direcionadas aos nossos canais de comunicacao: numero movel (84) 9.9193-6266, endereco de e-mail
cepufrn@reitoria.ufrn.br ou formulario de contato do site <www.cep.ufrn.br>.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolugdo 466/12 e ou a Resolugdo 510/16 do Conselho Nacional de Saude - CNS
e Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas péaginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por
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seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
delegada(s), devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);
2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item Xl.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensfes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente apés analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada

urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IlIl.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um

periodo de 5 anos ap6és o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores

associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item Xl.29g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢&o do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 17/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1701526.pdf 16:26:58
Outros identificao_do_pesquisador_folha_assin| 17/03/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito

ada.pdf 16:26:21 | DANTAS
Outros carta_anuencia_hgt.pdf 11/03/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
21:24:51 [DANTAS
Outros Termo_de_aut_instituc_para_uso_de_d | 11/03/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
oc HGT fernando.pdf 21:17:30 |DANTAS
Outros Termo_de_confidencialidade HGT.pdf 11/03/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
21:08:56 DANTAS
TCLE/ Termos de |TCLE_HGT_ Juizes.pdf 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
Assentimento / 18:03:48 |DANTAS
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Maiores_de_18_Anos_MODIFIC | 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
Assentimento / ADO HGT PACIENTES.pdf 18:03:33 | DANTAS
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Justificativa de TCLE_Maiores_de_18_Anos_MODIFIC | 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito

Auséncia ADO HGT PACIENTES.pdf 18:03:33 | DANTAS

Projeto Detalhado / | projeto_Fernando_Duarte_doutorado.pdff 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito

Brochura 18:02:54 |DANTAS

Investigador

Outros Termo_de_autoriz_institucional.pdf 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
17:59:22 DANTAS

Outros assinado_carta_de_anuencia.pdf 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
17:57:33 DANTAS

Outros TCLE_responsavel_legal.pdf 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
17:55:40 | DANTAS

Orcamento orcamento.pdf 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
17:49:30 | DANTAS

Declaracéo de Declaracao_de_Compromisso_Etico_de| 16/02/2021 |[DANIELE VIEIRA Aceito

concordancia Nao Inicio_da Pesquisa HGT.pdf 17:47:21 | DANTAS

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
17:43:32 | DANTAS

Folha de Rosto assinada_folha_de_rosto_fernando.pdf 16/02/2021 |DANIELE VIEIRA Aceito
11:33:56 DANTAS

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
NATAL, 29 de Marco de 2021
Assinado por:
PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS
(Coordenador(a))
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