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Apresentacédo do Projeto:

A abordagem contemporanea do cuidado em diabetes orienta a educacéo para o autogerenciamento,
compreendido como a capacidade de tomar

decisdes e agir para aumentar resultados positivos em salde. Considerando a existéncia de evidéncias
cientificas robustas sobre efetividade da

educacao estruturada para o autogerenciamento, julgou-se relevante delinear um programa educativo para
promover o autogerenciamento em

pessoas com diabetes tipo 2, o Programa Diabetes em Dia (Programa Dia-D). A proposta atual é descrever
o protocolo de avaliacdo de

aceitabilidade e viabilidade do Programa Dia-D. O desenvolvimento do estudo seguira as Ultimas diretrizes
do United King Medical Research Council

e outras diretrizes publicadas para elaboracdo de intervencdes complexas para melhorar os cuidados de
saude. A proposta do estudo é apresentada

em duas etapas: (1) delineamento e estruturacdo do programa educativo; (2) avaliacdo da aceitabilidade e
viabilidade da interven¢éo. Na etapa 1,

descreve-se o desenvolvimento do programa Dia-D, alicergado nos referenciais tedricos do Modelo dos Sete
Comportamentos de Autocuidado da

Association of Diabetes Care and Education Specialists 7 Self-Care Behaviors™ - ADCES7 que distingue os
comportamentos de autocuidado
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desejaveis e, do Modelo Behaviour Change Wheel (BCW), que orienta como delinear intervencdes para
promover mudan¢a comportamental. A

versdo preliminar do programa sera refinada por processo colaborativo com usuarios e profissionais de
saude de um ambulatério de especialidades,

pertencente a um hospital privado no centro de Sédo Paulo, Brasil. Na etapa 2, buscar-se-a avaliar o
potencial de implementacédo e sustentabilidade

do Programa Dia-D, nas perspectivas do profissional de saude e do usuario do servico ambulatorial, por
meio de estudo quase-experimental, do tipo antes e depois. A avaliacdo da aceitabilidade e viabilidade
prevé coleta de dados por métodos mistos, quantitativos e qualitativos, e sera realizada por plataforma
digital.

Objetivo da Pesquisa:

O programa educativo proposto tem aceitabilidade e viabilidade adequada na perspectiva das pessoas com
diabetes tipo 2 e dos profissionais da

assisténcia e/ou gerencia do servico de saude, local de estudo

Objetivo Primario:

O proposito do estudo é desenvolver e avaliar a aceitabilidade e viabilidade de um programa educativo para
autogerenciamento em diabetes tipo 2,

pautado em evidéncias cientificas e personalizado a usuarios de um servico ambulatorial, pertencente ao
sistema de salde suplementar em S&o

Paulo, Brasil.

Objetivo Secundario:

(1) refinar a proposta preliminar do programa, com a visdo de especialistas, do proprio contexto
organizacional; (2) analisar a capacidade do servigo

para implementar a proposta; (3) Determinar a aceitabilidade do Programa Dia-D por meio do julgamento de
seus atributos; (4) Avaliar a viabilidade

do Programa Dia-D, considerando as taxas de participacdo e adesdo ao estudo, e de coleta dos dados dos
participantes; (5) Avaliar a viabilidade de

utilizacdo da plataforma digital para implementar a intervencéo; (6) Determinar a sustentabilidade do
Programa Dia-D por meio das taxas de

disponibilidade para participar de estudo clinico randomizado no futuro, e de manter-se na fase de
seguimento por pelo menos um ano; (7) Avaliar o

efeito da intervencdo sobre comportamentos e crengas dos participantes
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos envolvidos neste estudo sdo minimos de possivel constrangimento em fornecer informacdes e
avaliacOes pessoais. Para evitar esse

problema, deixaremos vocé bastante a vontade para participar no momento mais oportuno. Além disso,
tomaremos todas as medidas necessérias

para manter a privacidade das informagfes sobre a sua sadde e prevenir o mau uso dessas informacdes.
Os participantes do estudo ndo seréo

identificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados deste estudo forem divulgados em
qualquer forma. O(s) pesquisador(es) ira(ao)

tratar a sua identidade com padr6es profissionais de sigilo.

Beneficios:

Obter uma perspectiva realista sobre a viabilidade de implementacdo de programa educativo voltado a
auxiliar pessoas com diabetes tipo 2 a

gerenciar a doencga, almejando melhora na qualidade de vida. Além disso, Os profissionais de salude que
atuarem como educadores de diabetes no

programa terdo o potencial de aumentar sua competéncia técnica para lidar com a assisténcia de pessoas
com diabetes tipo 2, com base em modelos comportamentais efetivos para gerenciar a doenga crdnica.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda ao projeto de pesquisa ja aprovado pelo CEP do Hospital 9 de Julho 5.316.966. O
projeto de pesquisa aprovado pelo CEP possui trés etapas distintas que incluiam o desenvolvimento e
avaliacdo da aceitabilidade e viabilidade do programa educativo

proposto por meio de estudo-piloto. No processo de redagéo do protocolo do estudo,

avaliei, como pesquisadora principal, que o projeto se beneficiaria da inclusdo de quatro

alteracdes pontuais abaixo descritas e que compdem esta solicitagdo de adendo. Sendo

estas:

1. Inclusdo do nome atribuido ao programa educativo no titulo do estudo

Para atender diretrizes para redacéo de protocolos de estudos de intervencao complexa,

foi incluido o nome atribuido ao programa educativo no titulo do estudo. Essa mudancga

visa dar maior visibilidade e identidade ao programa, facilitando a divulgacéo no contexto

clinico, onde pretende ser implantado, e no meio académico durante submisséo a revistas

cientificas. Também foi incluido o perfil de diabetes (diabetes tipo 2) a que se destina o

programa. Dessa forma, o titulo do estudo foi alterado para Programa educativo para
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autogerenciamento do diabetes tipo 2 — Diabetes em Dia (Programa Dia-D): estudo de
avaliacdo da aceitabilidade e viabilidade. Esse nome foi ajustado em todos o0s
documentos do estudo.

2. Incluséo da fase de modelagem da intervencéo por processo colaborativo com
profissionais do contexto organizacional

Diretrizes para elaboracéo de estudos de interven¢cbes complexas recomendam que, na
fase de desenvolvimento da intervenc¢édo haja o envolvimento de diferentes pessoas que
serdo afetadas pela intervencao, isto €, profissionais de salde, pacientes, gerentes de
instituicBes de saude. Isso caracteriza um processo colaborativo para o desenvolvimento
da intervencao o que aumenta a capacidade de implementacao desta no contexto
organizacional. Dessa forma, foi incluida uma fase de modelagem ou refinamento da
proposta preliminar do programa, antes da avaliacio da aceitabilidade e viabilidade.
Nesta fase, um grupo distinto de profissionais da instituicao, para a qual o programa foi
planejado, sera convidado a participar da seguinte forma:

Profissionais de Saude do Grupo de Estudo em Diabetes: avaliar a proposta

preliminar do programa por meio de entrevistas individuais pautadas em questdes
centrais sobre barreiras e dificuldades de implementar o programa educativo, bem
como em sugestdes para torna-lo aplicavel;

Gestores do Departamento de Enfermagem e do Servigo ambulatorial: obter uma

visdo sistémica da geréncia sobre a capacidade da instituicdo para implementar o
programa, considerando disponibilidade de recursos fisicos, humanos e

tecnoldgicos e, avaliar o custo-beneficio dessa implementacéo (valor agregado a
instituicdo em relacdo aos custos financeiros).

Para atender os principios éticos, 0 TCLE dos profissionais foi ajustado para a

inclusdo de um objetivo associado ao refinamento da proposta preliminar do

programa com a participacéo dos diferentes profissionais (Anexo 1 — ver grifos em

azul).

3. Incluséo do detalhamento da intervencéo a qual os participantes irdo receber

Na verséo original, os participantes com diabetes tipo 2 receberiam uma explanacéo sobre
o programa. Na emenda atual, eles seréo recrutados para receber a intervengdo. Para isso,
no protocolo do estudo, as sessdes interativas foram detalhadas de forma a explicitar os
objetivos e atividades envolvidas. Desenvolver a proposta de forma experimental foi
considerado extremamente necessario para obter a perspectiva concreta e realista das
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pessoas com diabetes tipo 2 e dos profissionais de salde sobre a aceitabilidade e
viabilidade do programa educativo. Para que isso ocorra na forma como foi planejado,

os profissionais de salde que aplicardo a intervencao receberéo treinamento formal sobre:
diretrizes clinicas para cuidado em diabetes; principios do cuidado centrado na
pessoa/familia e do autogerenciamento em diabetes; como implementar os componentes
e conteldo do programa. Assim, o TCLE do paciente foi ajustado para explicitar essa
mudanca (Anexos 2 - ver grifos em azul).

4. Reducao no numero de instrumentos de avaliagdo das variaveis

comportamentais e de crengas

A proposta inicial do estudo previa a aplicacdo de seis instrumentos de avaliacao de
comportamentos e crencgas relacionadas ao cuidado em diabetes, o que totalizava mais de
70 questdes. Entretanto, durante a redagéo do protocolo do estudo, este nimero foi
considerado excessivo, podendo gerar desconforto dos participantes pelo cansagco em
responder. Para evitar isso, as versdes brasileiras dos questionarios International Physical
Activity Questionnaire-short-form e Perceived Diabetes & Dietary Competence foram
substituidas pelo Self-care Inventory-revised; e o instrumento Multidimensional Scale of
Perceived Social Support 2 foi retirado. Os instrumentos Escala de Empoderamento do
Diabetes, Atitudes Questionnaires — ATT-19 e Diabetes Quality of Life Measure - DQOLBrasil-8 foram
mantidos, totalizando 50 itens.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
TCLE e termo de confidenciabilidade adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias ou inadequacdes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

A atualizacdo dos Protocolos de Pesquisa é procedimento obrigatério conforme as Resolucfes 466/2012 e
510/16 (a cada seis meses), bem como enviar relatério final, quando do término do estudo (através de
“Notificacdo” via Plataforma Brasil).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 196930 12/07/2022 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 11:35:27
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Parecer Anterior CartaAprovacaoCEP_Mar2022.pdf 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
11:33:49 | Brevidelli
Outros CARTA_JUSTIFICATIVA_EMENDA_ Pro| 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
gramaDiaD.pdf 11:32:51 | Brevidelli
Declaracéo de TermoConfidencialidade_ProgramaDiaD| 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
Pesquisadores .pdf 11:31:55 | Brevidelli
Declaracao de TermoCompromissoPesquisadorH9J Pr| 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
Pesquisadores ogramaDiaD.pdf 11:31:42 | Brevidelli
TCLE / Termos de | TCLEProgramaDiaD_profissionais.pdf 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
Assentimento / 11:30:31 | Brevidelli
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEProgramaDiaD_paciente.pdf 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
Assentimento / 11:28:56 | Brevidelli
Justificativa de
Auséncia
Orcamento OrcamentoProgramaDiaD.pdf 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
11:28:17 | Brevidelli
Cronograma CronogramaProtocoloProgramaDiaD.pdf| 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
11:27:28 | Brevidelli
Projeto Detalhado / | Protocolo_PorgramaDiaD.pdf 12/07/2022 |Maria Meimei Aceito
Brochura 11:27:09 | Brevidelli
Investigador
Folha de Rosto FolhaDeRostoProgramaEducativoDM2.p| 23/02/2022 |Maria Meimei Aceito
df 18:47:56 | Brevidelli

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: SP
Telefone:

SAO PAULO, 25 de Julho de 2022

Assinado por:

Antonio Carlos Campos Pignatari

(Coordenador(a))
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