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NUmero do Parecer: 7.707.465

Apresentacéo do Projeto:

As informacges elencadas nos campos ¢Apresentacdo do Projetog,, ¢ Objetivos da Pesquisa¢, e ¢Avaliagdo
dos Riscos e Beneficios¢ foram retiradas do arquivo Informac¢bes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES _BASICAS DO_PROJETO_2550440, de 02/07/2025).

O presente documento corresponde ao Projeto de Tese que serd submetido ao Programa de Pés-
Graduacdo em Enfermagem da Universidade Federal do Ceara.

O estudo tem como objetivo avaliar a eficacia da cartilha educativa ¢ Presenca de pai¢ na promocao do
conhecimento, do envolvimento e da satisfacdo dos pais no trabalho de parto, parto e nascimento.
Trata-se de um ensaio clinico randomizado a ser realizado na Maternidade Escola Assis Chateaubriand
(MEAC) com pais, que estiverem acompanhando sua parceira durante o processo parturitivo e no puerpério
imediato.

Inicialmente sera realizada a atualizacdo da cartilha previamente construida por meio de uma reviséo
integrativa e em seguida a avaliagdo do contelido e da aparéncia por juizes especialistas em obstetricia.
Para o ensaio clinico, a amostra ser4 composta por 134 pais distribuidos de forma paralela e aleatéria em
dois grupos, somando 67 no grupo intervencao (GIl) e 67 no grupo controle (GC). O Gl recebera a
intervencdo educativa, subsidiada pela tecnologia educacional a luz da Teoria da
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Aprendizagem Significativa, somada as orientacfes de rotina do servigo, ja o GC recebera apenas as
orientacdes de rotina realizadas pelos profissionais assistentes. Além disso, as puérperas que tiverem seus
companheiros incluidos no estudo, independente do grupo, também serdo incluidas, totalizando 268
participantes. O ensaio clinico ocorrera em trés fases. Na fase 1, serd realizada a captacdo dos pais no
Centro Obstétrico da MEAC, aplicagéo dos critérios de elegibilidade e do instrumento de avaliagdo dos
conhecimentos prévios dos pais (pré-teste), em ambos os grupos para formacao da linha de base. Na fase
2, sera realizada a randomizagéo e alocacdo dos participantes em Gl e GC, e a realizagdo da intervengéo
educativa no Gl. Na fase 3, apds o desfecho do parto seré aplicado o instrumento de avaliagdo do
conhecimento, do envolvimento e da satisfacdo dos pais (pés-teste) em ambos os grupos. Com as
puérperas serdo aplicados os questionarios de avaliacdo da experiéncia e satisfacdo com o parto (QESP) e
0 Questionario de apoio prestado pelo parceiro no parto, versdo brasileira do Birth Companion Support
Questionnaire (BCSQ). Os dados serdo gerenciados utilizando a ferramenta eletrdnica Research Electronic
Data Capture (REDCap).

As andlises estatisticas seréo realizadas por meio do programa JAMOVI 32 geracdo. Para analise das
caracteristicas dos pais serdo utilizados os testes U de Mann-Whitney e o teste t de Student. Para
investigaces de associacbes entre as variaveis categoéricas serdo utilizados os testes qui-quadrado de
Pearson e o exato de Fisher. Para verificar a normalidade da distribuicdo dos dados continuos sera utilizado
o teste de Shapiro-Wilk. O estabelecimento de correlacfes sera avaliado através do teste de Spearman. O
Risco Relativo (RR) e o intervalo de confiangca de 95% serdo calculados para as principais variaveis
dependentes. Seréa estabelecido um alfa critico de 0,05 para determinar o nivel de significancia. O estudo
sera cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) e submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa, seguindo os preceitos éticos de pesquisas com seres humanos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficicia da cartilha educativa Presenca de pai na promog¢éo do conhecimento, do envolvimento e
da satisfacao dos pais no trabalho de parto, parto e nascimento.

Objetivo Secundario:

Comparar o conhecimento, o envolvimento e a satisfacdo dos pais quanto ao trabalho de parto, parto e
nascimento entre 0s grupos de intervencao e controle;
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Avaliar a experiéncia e a satisfacdo de puérperas com o trabalho de parto, parto e nascimento entre 0s
grupos intervencgéo e controle;

Verificar o apoio/suporte recebido de seus companheiros durante o trabalho de parto, parto e nascimento
entre 0s grupos intervencado e controle.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo pode causar desconforto, podendo sentir-se pressionado ao ser questionado sobre os assuntos
abordados na cartilha e sua participagdo no nascimento do filho.

Para minimizar esses desconfortos sera reforcado o seu anonimato no estudo, garantido privacidade na
coleta dos dados, onde serdo realizados em leitos individuais e privativos. Ser& respeitado seu
consentimento ou ndo consentimento em participar e a decisdo de ndo responder alguma questdo que ndo
se sintam confortaveis ou que gerem constrangimento. Ressalta-se que sera acompanhado o bem-estar dos
participantes ao longo do estudo, oferecendo suporte imediato se necessario.

Outro aspecto é com relacé@o a equipe de coleta, que sera devidamente treinada para lidarem com situacfes
delicadas, reconhecendo sinais de constrangimento agindo de forma ética e empatica, criando um ambiente
mais seguro e respeitoso, minimizando riscos emocionais durante as coletas.

Beneficios:

O beneficio do estudo esta na verificagdo da eficacia da cartilha para que a mesma possa ser utilizada em
diversos servicos de saude, trazendo beneficios ao trinémio pai, mae e filho. Promover pais mais seguros e
integrados ao evento parturitivo e fortalecer vinculos com recém-nascido.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O presente documento corresponde ao Projeto de Tese que sera submetido ao Programa de Pos-
Graduacao em Enfermagem da Universidade Federal do Ceara, como requisito parcial para obtencdo de
titulo de doutorado.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes

Recomendacgdes:
Vide campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Platafor

As recomendac®es solicitadas foram atendidas, conforme descrito na carta-resposta.

Aprovado

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

mo

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por

meio da Plataforma Brasil, via notificacéo do tipo ¢relatério¢, para que sejam devidamente apreciadas no

CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/13, item XI.2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

NOUR

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 02/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2550440.pdf 15:53:55
Outros CARTA_ RESPOSTA. pdf 02/07/2025 |GUILHERME Aceito

15:48:45 |FREDERICO ABDUL
NOUR
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 23/05/2025 |GUILHERME Aceito
Assentimento / 20:30:10 |FREDERICO ABDUL
Justificativa de NOUR
Auséncia
Declaracao de DECLARACAO_DE_CONCORDANCIA_ | 23/05/2025 |GUILHERME Aceito
concordancia assinado_assinado.pdf 20:22:13 |FREDERICO ABDUL
NOUR
Outros CEPE.pdf 23/05/2025 | GUILHERME Aceito
20:19:27 |FREDERICO ABDUL
NOUR
Projeto Detalhado / |Projeto_de_Tese Comite.pdf 23/05/2025 | GUILHERME Aceito
Brochura 20:18:01 |FREDERICO ABDUL
Investigador NOUR
Cronograma Cronograma.pdf 23/05/2025 | GUILHERME Aceito
20:16:26 |FREDERICO ABDUL
NOUR
Orcamento Orcamento.pdf 23/05/2025 [GUILHERME Aceito
20:16:07 |FREDERICO ABDUL
NOUR
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_assinado.pdf 23/05/2025 | GUILHERME Aceito
20:14:01 |FREDERICO ABDUL
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

FORTALEZA, 15 de Julho de 2025

Assinado por:

Alisson Menezes Aradjo Lima
(Coordenador(a))
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