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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 7.217.483

Apresentacéo do Projeto:

Avaliar o efeito da educacdo em saude, por meio do manual validado "Viver com Parkinson", e o impacto
deste na qualidade de vida, no desempenho fisico, na qualidade do sono, no nivel de atividade fisica e no
medo de cair em pacientes diagnosticados com Doenca de Parkinson (DP) em estagios leves a moderados.

Metodologia Proposta:

Esse estudo sera do tipo ensaio clinico randomizado, com grupo controle e de intervencgéo, cegado para
avaliadores, e consistira na leitura de um capitulo por semana, realizada de forma domiciliar ou presencial,
respectivamente, do manual educativo 'Viver com Parkinson'. Esse manual é composto por doze capitulos
gue abordam os sintomas, a medicacéo e a pratica de exercicios fisicos na vivéncia de um personagem
ficticio diagnosticado com a Doenca de Parkinson (DP). Posto isto, o desfecho primério do estudo visa a
melhoria dos aspectos da qualidade de vida, avaliados pelo questionario PDQ-39, e os desfechos
secundarios incluem a qualidade do sono, o desempenho fisico, o nivel de atividade fisica, 0 medo de cair e
a adesédo a educacédo em saude.
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Para este fim, os pacientes serdo distribuidos em grupos de quatro integrantes, tanto no grupo controle
guanto no grupo de intervencado. A intervencdo acontecera no Hospital Universitario Walter Cantidio
(HUWC), no ambulatério de Distarbios do Movimento, e serd organizada em pequenos grupos de quatro
pacientes, no formato de roda de conversa com o desenvolvimento de dinAmicas sobre os sintomas da
Doenca de Parkinson, aconselhamento sobre o horario mais adequado para ingerir o medicamento,
orientacdes sobre alimentagdo e incentivo a pratica de exercicios fisicos.

Além disso, sera fomentada a troca de experiéncias entre 0os pacientes sobre viver com a Doenca de
Parkinson (DP). Os encontros serdo mediados por colaboradores da Pesquisa e Extensdo da Universidade
Federal do Ceara (UFC) e supervisionados pela geriatra responsavel. Sera realizada uma sessédo por
semana, com duracao de 50 a 60 minutos, durante doze semanas. Para garantir o maximo aproveitamento
do encontro, serdo realizados telefonemas no turno da manhd, no dia da intervencéo, para lembrar os
pacientes

de ingerirem a levodopa uma hora antes do atendimento, pois, nesse intervalo de tempo, fase ON, é
observada a melhora dos sintomas.

Em contrapartida, o grupo controle recebera o manual 'Viver com Parkinson' para ler em domicilio sem
supervisdo. Além disso, o paciente devera preencher um checklist referente a leitura dos capitulos propostos
semanalmente e tera que responder, por meio de ligacdo telefénica, as perguntas que estao no final de
cada capitulo. Da mesma forma, seréo realizadas ligagdes no turno da manha, no dia em que a leitura deve
ser feita, orientando os pacientes do grupo controle a tomar a levodopa uma hora antes do inicio da leitura,
para aproveitar a fase ON do medicamento.

No grupo intervencdo, as sessdes de leitura tutorial serdo realizadas em pequenos grupos de quatro
pacientes, supervisionados por colaboradores da Pesquisa e Extensédo da Universidade Federal do Ceara

(UFC).

O grupo controle também sera composto por quatro pacientes; porém, estes receberao o manual para ler
em domicilio, sem superviséo, e deverdo preencher um checklist referente a cada capitulo.
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Critérios de inclusao

Serdo incluidos no estudo pessoas elegiveis que satisfacam todos os critérios, abaixo
listados no momento da randomizacéao:

a. Diagnostico da Doenca de Parkinson de acordo com os critérios da Movement

Disorders Society.ref

b. Estadiamento da Doenca de Parkinson de 1 a 3, de acordo com a escala Hoehn e Yahr modificada. (HY)
c. Alfabetizado.

d. Idade >=40 anos.

Critérios de exclusao

Doengas cardiovasculares instaveis ou outras condi¢g8es cronicas descontroladas que poderiam afetar a
segurancga, os testes, ou a interpretacdo dos resultados

Objetivo da Pesquisa:
GERAL

-Avaliar o efeito da educacdo em saude na qualidade de vida, no desempenho fisico, na qualidade de sono,
e no nivel de atividade fisica e no medo de cair em pacientes diagnosticados com Doenca de Parkinson
(DP), através do manual validado ¢ Viver com Parkinson¢,, que sera realizado em pequenos grupos
presenciais no intuito de comparar com a leitura individual domiciliar.

Especificos:

- Avaliar o efeito da educacdo em saude para pacientes com Doenca de Parkinson na qualidade de vida,
através da avaliacdo do Parkinson ¢s Disease Questionnaire39 (PDQ-39);
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- Avaliar o efeito da educacdo em saude para pacientes com doenga de Parkinson, na qualidade do sono
com o questionario de Qualidade do Sono de Pitssburgh;

- Avaliar o efeito da educacdo em salde para pacientes com doenca de Parkinson no nivel de atividade
fisica, através do Internacional Physical Activity Questionnaire-curto;

- Avaliar o efeito da educacao em salde para pacientes com doenca de Parkinson no medo de cair, por
meio do Functional Efficacy Scale International.

- Avaliar a adesdo aos encontros semanais mediante ligacdes telefbnicas aos participantes do grupo
intervencgéo e controle;

- Avaliar a leitura do manual ¢ Viver com Parkinson¢, mediante ligacéo telefénica uma semana apds cada
encontro; e observar a percepcdo dos participantes do grupo intervencdo e do grupo controle sobre as
atividades realizadas, por meio de um questionario de satisfagéo.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:
Beneficios:

Os pacientes irdo aprender mais sobre a doenga, os sintomas, os beneficios de manter habitos saudaveis, a
forma correta de tomar a medicagédo e quais alimentos devem ser evitados nos horarios préximos a ingestao
desse farmaco. Além disso, terdo mais clareza sobre os sintomas, o que sera til no momento do ajuste da
medicacdo, visto que o médico precisa desse feedback para prescrever o tratamento de forma mais precisa.

Riscos:
O paciente pode sentir desconforto emocional ao compartilhar experiéncias relativas a doenga, assim como

se frustrar diante de dificuldades para realizar alguma dindmica. No grupo controle, pode haver dificuldades
na compreensao da leitura, o que pode resultar em tomadas de decisbes equivocadas.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa exequivel,

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
O presente parecer foi elaborado ap6s a avaliacdo dos seguintes documentos:

- PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2429916.pdf
- renanfolhaderostoassinada.pdf
- DOCTESEFINALIZADAeditadal23.pdf

- AUTORIZACAODACHEFIA.pdf

- TERMOFIELDEPOSITARIO.pdf

- DECLARACAOTERMODECOMPRODADOS.pdf
- ORCAMENTOASSINADO.pdf

Recomendacgdes:
Atualizar cronograma

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto sem pendéncias éticas.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O pesquisador devera apresentar relatério parcial e final ao término da presente pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/10/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2429916.pdf 11:37:06
Outros CARATADEENCAMINHAMENTOCEP.d| 18/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito

oCX 11:35:37 | Sousa
Folha de Rosto renanfolhaderostoassinada.pdf 17/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito
16:33:24 | Sousa
Cronograma CRONOGRAMAEDITADOeditado12345| 11/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito
6.pdf 17:24:56 | Sousa
Projeto Detalhado / | DOCTESEFINALIZADAeditadal23.pdf 11/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito
Brochura 17:18:23 |Sousa
Investigador
Outros AUTORIZACAODACHEFIA. pdf 06/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito
21:34:00 | Sousa
Outros PEDROLATT.pdf 06/10/2024 | Joicy kelly Soares Aceito
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QRerari

Justificativa de
Auséncia

Outros PEDROLATT.pdf 18:37:29 |de Sousa Aceito

Outros DANIEELELATT.pdf 06/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito
18:36:54 | Sousa

Outros TERMOFIELDEPOSITARIO.pdf 02/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito
20:31:49 [Sousa

Declaracéo de DECLARACAOTERMODECOMPRODA | 02/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito

Pesquisadores DOS.pdf 20:29:03 [ Sousa

Orcamento ORCAMENTOASSINADO.pdf 02/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito
20:26:11 | Sousa

TCLE / Termos de | TCLEEDITADOZ2.pdf 02/10/2024 |Joicy kelly Soares de| Aceito

Assentimento / 18:49:18 |Sousa

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: RodolfoTedfilo
UF: CE

Telefone:

Municipio:
(85)3366-8589

FORTALEZA, 10 de Novembro de 2024

Assinado por:

Maria Helane Costa Gurgel

(Coordenador(a))

Rua Coronel Nunes de Melo,1142

CEP: 60.430-270
FORTALEZA

Fax: (85)99267-4630 E-mail:

cephuwc@huwc.ufc.br
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