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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 7.319.568

Apresentacéo do Projeto:

a. Linhas gerais: Este estudo abordard o uso da telemedicina na promog¢éo da adesédo ao tratamento da
DPOC ou a asma, com énfase no uso de ferramentas tecnolégicas aplicadas a farmacoterapia, como o uso
de aplicativos para as teleconsulta e lembretes para a administracdo de medicamentos. Além disso, este
projeto visa avaliar o impacto da implementac&do do cuidado farmacéutico, por meio da telefarmécia, no
acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes com DPOC ou asma. O foco sera analisar a adesao ao
tratamento e a eficacia das intervenc8es direcionadas especificamente aos pacientes assistidos pelo
municipio. Envolvera 70 participantes.

b. Tipo de pesquisa: trata-se de uma pesquisa exploratoria, integrando métodos de estudo clinico controlado

e randomizado.
c. Nivel de pesquisa: pés-graduacéo
d. Financiamento: proprio.

e. Conflito de interesse: ndo identificado
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Objetivo da Pesquisa:

Primério:

Avaliar a adesédo e problemas relacionados aos medicamentos antes e pés implantacdo do cuidado
farmacéutico aos pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) ou asma no municipio de
Alfenas-MG.

Secundarios:

Implementar 0 acompanhamento farmacoterapéutico através da telefarmécia para pacientes com DPOC ou
asma; Realizar um levantamento do perfil epidemioldgico e sociodemogréfico dos pacientes atendidos;
Avaliar a técnica de uso dos dispositivos inalatorios; Avaliar a qualidade de vida.

Analise do CEP:

a. claros e bem definidos;

b. coerentes com a propositura geral do projeto;

c. exequiveis (considerando tempo, recursos e método).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos

Portanto, durante o curso da pesquisa, € possivel que surjam alguns riscos associados a participacédo dos
pacientes como: desconforto em algumas perguntas, mas é importante compreender que elas sao parte
integrante do estudo. Tendo a opc¢éo de escolher se deseja ou ndo responder, sem que isso afete sua
participac@o na pesquisa. E importante ressaltar que os riscos envolvidos sdo minimos, ja que nio havera
interferéncia no seu tratamento medicamentoso, a menos que haja uma situacdo que comprometa sua
eficacia. E possivel também que ele experimente desconforto, fadiga ou desconforto emocional devido a
presenca do pesquisador. No entanto, a coleta de dados serd conduzida em um ambiente que garanta sua
privacidade, com uma abordagem sensivel e empatica, priorizando a escuta atenta e o apoio emocional,
apenas obtendo informacgdes necessarias para a pesquisa. Todas as informagdes fornecidas serdo mantidas
em sigilo. A abordagem seré realizada com cuidado, levando em consideracéo e respeitando seus valores,
cultura e crencas.

Andlise do CEP:
1. Os riscos de execucdo do projeto sdo bem avaliados, realmente necessarios e estdo bem
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descritos no projeto;

2. Para cada risco descrito, o pesquisador apresentou uma correta acao minimizadora/corretiva desse risco.

Beneficios

Este estudo desempenha um papel crucial ao ampliar a compreensdo sobre o impacto dos cuidados

farmacéuticos fornecidos via telefarmécia na otimizagéo dos tratamentos para DPOC e asma no contexto do

Sistema de Saude. Através do acompanhamento farmacéutico remoto, busca-se aprimorar o gerenciamento

da farmacoterapia, com foco em aumentar a adesao ao tratamento. Além disso, o estudo visa identificar e

corrigir possiveis reacdes adversas e erros no uso de dispositivos inalatérios, promovendo intervencdes

personalizadas conforme as queixas e necessidades de cada paciente. Dessa forma, o estudo ndo sé

melhora o cuidado individual em salde, como também contribui para o avango do conhecimento e das

praticas em salde publica, beneficiando potencialmente muitas outras pessoas que convivem com essas

condicdes.

Analise do CEP:
Os beneficios justificam os riscos.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:
a. Metodologia da pesquisa: adequada;
b. Referencial teérico da pesquisa: atualizado e suficiente para aquilo que se propde;

c. Cronograma de execucdo da pesquisa: coerente com o0s objetivos propostos. Se necessario, adequar

considerando quanto ao tempo de tramitacdo do projeto no CEP;
d. Orcamento: presente e adequado;
e. Instrumentos: questionarios presentes e adequados

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

a. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): presente e adequado

b. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Responsavel Legal (TCLE): néo se aplica

c. Termo de Assentimento Esclarecido (TAE): ndo se aplica

d. Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados e Prontuarios (TCUD): presente e adequado
e. Termo de Anuéncia Institucional (TAI): presente e adequado

f. Declaracdo de responsabilidade do pesquisador responsavel: presente e adequado

g. Folha de rosto: presente e adequada
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h. Projeto de pesquisa completo e detalhado: presente e adequado

QR ™

i. Termo de Solicitacdo de Dispensa de TCLE (quando necessario): ndo se aplica

Recomendacgdes:

N&o ha recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Recomenda-se a aprovacgéao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

ApOs andlise, a Coordenacgéo do CEP emite parecer ad referendum.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 22/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2379673.pdf 21:38:35
Outros Carta_Resposta_Pendencia_ CEP_UNIF| 22/12/2024 |Maria Aduclecia de Aceito
AL 2 .pdf 21:32:53 |Lima

Projeto Detalhado/ |CUIDADO_FARMACEUTICO_AO_PACI| 22/12/2024 |Maria Aduclecia de Aceito

Brochura ENTE_COM_DPOC_OU_ASMA_MODI 21:14:36 |Lima

Investigador FICADO .pdf

Declaracéo de Declaracao_de_responsabilidade_.pdf 22/12/2024 | Maria Aduclecia de Aceito

Pesquisadores 21:13:58 |Lima

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_ | 22/12/2024 |Maria Aduclecia de Aceito
CEP_7302551_.pdf 20:50:40 [Lima

Declaracéo de TAI_Modificado_2.pdf 22/12/2024 |Maria Aduclecia de Aceito

Instituicdo e 20:48:21 |Lima

Infraestrutura

Declaracao de TCUD_Modificado_2.pdf 22/12/2024 | Maria Aduclecia de Aceito

Instituicdo e 20:46:47 |Lima

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA_Modificado_2.pdf 22/12/2024 |Maria Aduclecia de Aceito

20:39:48 [Lima

Projeto Detalhado / | CUIDADO_FARMACEUTICO_AO_PACI| 19/11/2024 |Maria Aduclecia de Aceito

Brochura ENTE_COM_DPOC_OU_ASMA_MODI 15:39:41 |Lima

Investigador FICADO.pdf

Outros APENDICE_IIIl_DADOS_DO_ESTADO_| 19/11/2024 |Maria Aduclecia de Aceito
CLINICO MODIFICADO.pdf 15:22:48 Lima

TCLE / Termos de | TCLE_MODIFICADO.pdf 19/11/2024 |Maria Aduclecia de Aceito

Assentimento / 15:15:31 |Lima

Auséncia
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QRerari

Declaracéo de Declaracao_de_responsabilidade.pdf 19/11/2024 |Maria Aduclecia de Aceito
Pesquisadores 15:06:19 |Lima

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 19/11/2024 |Maria Aduclecia de Aceito
CEP_7218091.pdf 15:04:44 |Lima

Outros Carta_Resposta_Pendencia.pdf 19/11/2024 |Maria Aduclecia de Aceito
15:03:57 | Lima

Folha de Rosto folha_maria.pdf 13/10/2024 |Maria Aduclecia de Aceito
19:28:05 |Lima

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

ALFENAS, 27 de Dezembro de 2024

Assinado por:

Ana Claudia Mesquita Garcia

(Coordenador(a))
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UF: MG

CEP: 37.130-001
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