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Apresentacéo do Projeto:

1)Tipo de estudo

O projeto propde uma intervengcdo fundamentada na teoria "Programa de Otimizacdo da Adeséo aos
Antidiabéticos Orais - PROAD", para aumentar a adesado ao uso de antidiabéticos orais em pacientes com
Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), na Atencdo Priméaria & Salde. A proposta parte do pressuposto que a
implementacao de programas comportamentais pode ser uma estratégia eficaz para a adesao
medicamentosa, contribuindo para melhores resultados de saude. A adesdo medicamentosa é um dos
comportamentos mais desafiadores do autocuidado em individuos com DM2. Serao dois subprojetos do tipo
experimental (estudo de viabilidade e ECR) que terdo os mesmos objetivos, desfechos primarios e
secundarios (exceto o objetivo sobre avaliacdo de custos que sera analisado somente no subprojeto 1).

2) Justificativa para o estudo
Apresenta a relevancia da pesquisa, que incide na promoc¢édo da mudanca de comportamento das pessoas
com DM2 para aumentar a adesdo aos antidiabéticos orais e na instrumentalizacdo dos profissionais de
salide com novos conhecimentos e tecnologias para aprimorar 0s servigos prestados a essas pessoas. Seu
propésito € o de facilitar o uso correto dos medicamentos, para prevenir agravos da doenca. E hd uma
escassez de estudos sobre
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essa tematica no Brasil.

3)Cenario de estudo

O cenério dos dois subprojetos sera na APS do municipio de Divinépolis, MG. O Subprojeto 1 sera
desenvolvido em uma e-ESF e o Subprojeto 2 em duas e-ESF.

4)Populagdo / amostragem

Subprojeto 1 - Serdo recrutados para participar, pessoas que possuem diagnéstico de DM2, que esteja em
uso continuo de ADOs e que residem na area de abrangéncia de uma ESF do municipio de Divinépolis.
Conforme preconizado em estudo prévio, considerando um tamanho de efeito médio e um poder de 90%, a
amostra necesséria envolvera 30 participantes, sendo 15 alocados no Grupo Controle (GC) e 15 no Grupo
Intervencédo (Gl). Apos acrescentar uma taxa de perda de 20%, a amostra serd composta por ho minimo, 18
participantes para cada um dos grupos, configurando um montante total de 36 participantes.

Subprojeto 2 - Participara deste estudo pessoas com DM2, em uso continuo de ADOs, que residem nas
areas de abrangéncia de duas ESF de Divindpolis, Minas Gerais. O tamanho amostral foi realizado
considerando os dados obtidos de um estudo prévio e também por meio de uma medida de tamanho de
efeito sugerida por Cohen. Para o primeiro célculo foram considerados os valores obtidos do percentual de
participantes aderentes segundo o instrumento GEMA (desfecho priméario) de um estudo prévio. O tamanho
amostral foi calculado considerando o objetivo de comparar os 2 grupos, no periodo de tempo final. Para a
realizagdo desse célculo considerou-se a metodologia de um célculo amostral para um teste Qui-quadrado
de Pearson. Nesse célculo foi assumido um nivel de significancia de 1,25% e um poder do teste de 80%. O
nivel de significancia foi corrigido pelo critério de Bonferroni, de acordo com o nimero de comparacdes a
serem realizadas entre os grupos e periodos de avaliagdo81 . Além disso, foi considerado um tamanho de
efeito de 0,4315 (calculado com base nos resultados obtidos do estudo prévio). O célculo resultou em uma
amostra minima de 60 participantes (30 por grupo). Considerando uma taxa de perda de 20%, a amostra
final foi composta por, no minimo, 38 individuos para cada um dos grupos. assumindo a amostra final de
participantes um total de 76 participantes.

5)Recrutamento

O recrutamento apresentado € similar para os dois subprojetos.

Por meio de uma lista de usuéarios cadastrados na unidade, sera acessado o prontuario de cada
participante. Em seguida, a cada usuéario elegivel, sera realizado um convite individual para
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participar do estudo, por meio de uma ligagdo telefénica. Para agueles que aceitarem participar da pesquisa,
sera agendado uma consulta com a pesquisadora principal na unidade de saude a qual o local de residéncia
do participante, faca parte da area de cobertura. No dia marcado, a pesquisadora principal, pessoalmente,
reforcard o convite e explicara detalhadamente cada etapa da pesquisa. Ao final deste encontro (apés a
aplicacdo dos instrumentos de medida), os individuos serdo aleatorizados em dois grupos, Grupo
Intervencéo (GI) e Grupo controle (GC), considerando o método de aleatorizagéo por blocos de tamanho
aleatorio.

Para a randomizacao, seré utilizado web site denominado Sealed Envelope (www.sealedenvelope.com).
Este software, gerara uma sequéncia aleatéria para os participantes, os quais serdo enumerados em
sequéncia e selados individualmente em envelopes opacos, de modo que a pesquisadora principal do
estudo ndo conseguird identificar a sequéncia de usuarios. Somente ao final da primeira consulta (baseline),
gue a investigadora abrira o envelope (de modo sequencial), o qual revelard em qual dos grupos o
participante serd alocado, sem que o mesmo soubesse a qual grupo ele pertence.

6)Critérios de inclusdo e/ou exclusao

-Subprojeto 1

Critérios de Inclusédo: serdo incluidos no estudo, os individuos que atenderem aos seguintes critérios: ldade
igual ou superior aos 18 anos; Diagndéstico de DM2; Uso de ADOs hé& pelo menos seis meses; Inten¢éo
positiva (¢ 4) para realizar o comportamento de tomada dos ADOs56 ; Habilidade para ler e escrever em
portugués do Brasil; Estado cognitivo preservado, avaliado por meio de um questiondrio contendo sete
perguntas pré-estabelecidas.

Critérios de Excluséo: serdo excluidos da amostra os participantes que: A administracdo dos medicamentos
seja realizada por um cuidador; Esteja em uso de insulina para o tratamento do DM2; Esteja em
acompanhamento do DM2 em outro servigo de saude, que ndo seja os estabelecimentos da APS.
Critérios de Descontinuidade serdo descontinuados os participantes que: Ndo comparecer a qualquer um
dos encontros agendados; Desistir de participar do estudo no decorrer da intervencédo ou da etapa de coleta
de dados; Iniciar o uso de insulina durante quaisquer etapas da coleta de dados.

-Subprojeto 2

Critérios de Incluséo: serdo incluidas na amostragem do estudo, os individuos que atenderem aos seguintes
critérios: Idade igual ou superior aos 18 anos; Uso de ADOs ha pelo menos seis meses; Diagndstico de
DM2; Intencéo positiva (¢4) para realizar o comportamento de tomada
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dos ADOs; Habilidade para ler e escrever em portugués do Brasil; Estado cognitivo preservado, avaliado por
meio de um questionario contendo sete perguntas pré-estabelecidas.

Critérios de Excluséo: serdo excluidos da amostra os participantes que: A administracdo dos medicamentos
seja realizada por um cuidador; Esteja em uso de insulina para o tratamento do DM2; Esteja em
acompanhamento do DM2 em outro servico de salde, que nao seja os da APS;

Critérios de Descontinuidade: serdo descontinuados os participantes que: Ndo comparecer a qualquer um
dos encontros agendados; Desistir de participar do estudo no decorrer da intervencdo ou da etapa de coleta
de dados; Iniciar o uso de insulina durante quaisquer etapas da coleta de dados.

7)Estratégias de coleta de dados

Os subprojetos 1 e 2 contardo com dois grupos de participantes, sendo o Grupo Intervencdo(Gl) e o Grupo
Controle(GC). O grupo Gl, receberéa a estratégia de intervencdo por meio encontros presenciais e ligagdes
telefénicas, cumprindo o protocolo de coleta de dados descritos no item 10. Os participantes alocados no
GC, receberao a assisténcia a saude pelas equipes das unidades conforme rotina ja estabelecida. Sendo
essa, consultas a cada seis meses para a avaliacdo das dosagens de glicemia em jejum e HbA1C, na
realidade de usuarios que se encontram dentro da meta glicémica estabelecida, ou a cada trés meses.

8)Cronograma do estudo
A pesquisa iniciard em setembro de 2024 com a reviséo tedrica e se encerrard em junho de 2028. A coleta
de dados esta prevista para janeiro de 2025 (a partir do segundo trimestre).

9)Descrever de que forma acontecera a apresentacao e a aplicagdo do TCLE

Em caso de aceite das pesquisas, sera agendado um encontro do participante com a pesquisadora na
unidade de saude. Neste encontro, a pesquisa serd apresentada com detalhes ao participante, e 0 Termo
de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) sera ofertado em duas vias e também assinado. Com objetivo
de manter o anonimato dos participantes, as entrevistas serdo realizadas em um ambiente privado,
iluminado e tranquilo, onde estara somente a pesquisadora e o participante do estudo. As informacgdes
pessoais dos participantes, que serdo coletadas por meio do instrumento de caracterizacédo
sociodemogréfica e clinica, serdo identificadas somente pelas iniciais do nome de cada individuo e serao
mantidas em rigoroso sigilo.
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10)Coleta de dados

Subprojeto 1

O estudo contara com dois grupos de participantes, sendo o Grupo Intervencao(Gl) e o Grupo Controle(GC).
O grupo GlI, receberéd a estratégia de intervencédo por meio encontros presenciais e ligacdes telefbnicas,
cumprindo o protocolo de coleta de dados descritos a seguir. Os dados seréo coletados por meio entrevista
individual, na unidade de APS cuja area de abrangéncia é de residéncia do participante. No baseline (T0),
por meio de uma lista de usuarios com DM2 cadastrados na unidade de salde, serd acessado o prontudrio
de cada paciente. Posteriormente, sera realizado um contato telefénico com cada participante elegivel, a ele
sera informado sobre os objetivos e procedimentos da pesquisa e um convite individual para participar do
estudo sera proferido. Posteriormente, sera realizado uma entrevista com o paciente e coletado os seguintes
dados: dados sociodemogréficos e clinicos, mensurados por meio de um questionério adaptado de estudo
prévio; intencdo para tomada dos ADOs também sera mensurada, por meio de uma escala do tipo Likert de
5 pontos. Em caso de intencédo positiva (pontuacdo maior ou igual a 4) para a tomada dos ADOs, a
entrevista sera continuada com as demais medidas sendo essas:

Marcadores Clinicos (peso, estatura, indice de Massa Corporal(IMC), circunferéncia abdominal e presséo
arterial sistélica(PAS) e diastdlica (PAD); Comportamento direto para a tomada dos ADOs e aplicacdo da
escala Global Evaluation of Medication Adherence (GEMA); Exames

laboratoriais(HbAlc, glicemia de jejum(GJ), colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL) e
lipoproteina de alta densidade (HDL)). O baseline sera finalizado com a randomizagéo dos participantes
para um dos grupos (Gl ou GC); posteriormente a isso, seré aplicada a estratégia de intervencdo. Em T1 (22
a 3% semana apos T0) e em T3 (10* a 112 semana apds T0), os participantes receberdo uma ligacéo
telefénica para reforco da intervencédo breve. A pesquisadora fard um resumo dos planos elaborados na
primeira consulta e analisard com o participante as dificuldades vivenciadas na implementacdo de cada
plano para a tomada dos ADOs. Ajustes de planos serdo feitos quando necessario. Em T2 (62 e 72 semana
apos T0), sera realizada uma visita domiciliaria para o refor¢o da intervencdo. Novamente, a pesquisadora
retomara aos planos previamente elaborados e abrird espagos para a exposi¢édo das possiveis dificuldades
vivenciadas durante a implementacéo da intervencdo. E por fim em T4 (142 e 152 semana apds) 0s
participantes incluidos no Gl e no GC, serdo convidados a comparecer ao servico de saude para finalizacao
do seguimento a partir da reaplicacdo dos instrumentos de medida. Neste momento, sera aplicado ainda um
guestionario
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previamente elaborado pelos autores para avaliagdo da viabilidade estratégia de interven¢do. Uma nova
coleta de sangue para dosagem dos marcadores bioquimicos (HbAlc, GJ, CT, LDL e HDL) sera solicitada.
O GC, sera assistido conforme os cuidados de rotina do servico de salde.

Subprojeto 2

O Subprojeto 2, tratar-se-a de um Ensaio Controlado Randomizado (ECR) e seguird com 0s mesmo critérios
apresentados no Subprojeto 1, com excecdo de: ndo sera aplicado o questionario de avaliagdo da
viabilidade da intervencado. E na coleta de dados serd acrescido mais dois momentos, sendo o T5 que
correspondera pela dosagem da hemoglobina glicada 6 meses apds T4 e o T6 em 12 meses.

11)Anélise dos dados

-Subprojeto 1

A analise de dados dar-se-& de forma qualitativa e quantitativa. Os dados quantitativos coletados serao
inseridos em uma planilha eletrdénica (Software Excel, 2010), e passardo pelo processo de dupla
conferéncia. Posteriormente, os mesmos serdo transferidos para o software SAS (Statistical Analysis
System) versao 9.4. Os dados qualitativos serdo submetidos a analise teméatica. Para avaliar a viabilidade
Operacional da intervencdo serdo realizadas analises descritivas a partir dos calculos das taxas de
recrutamento, adeséo e desisténcia a partir de calculo de proporcdo. Serdo realizadas andlises por meio de
teste t (varidveis continuas) ou qui-quadrado (variaveis categoéricas) para verificar o sucesso da
randomizag@o comparando as caracteristicas basais entre os grupos de intervenc¢éo e controle. Sera
realizada andlise se os participantes conseguiram adivinhar a aloca¢éo dos grupos a partir das respostas do
apéndice. Para avaliar a viabilidade de Processos e Procedimentos serd realizado um diagrama de fluxo.
Para avaliar a viabilidade Estratégica da intervencdo serd mensurado o tempo e elencado o0s recursos
necessarios para implementar os procedimentos da intervencao; - sera coletado feedback qualitativo dos
participantes e da equipe de pesquisa sobre a viabilidade dos procedimentos, utilizando entrevistas e
guestiondrio. Para avaliar a viabilidade econdmica seréo realizados célculos de proporcdo e somados 0s
custos para a realizacao da intervengdo com cada participante. Para mensurar o efeito da intervencdo na
adesao aos antidiabéticos orais e nos exames laboratoriais e marcadores clinicos seréo realizadas andlises
do tipo ANOVA ou ANCOVA, para comparar os resultados entre os Grupos Intervencéo e Controle.
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-Subprojeto 2

Neste estudo havera as seguintes analises:

-Descritiva com confeccdo de tabelas de frequéncia, medidas de posicdo (média, mediana, minima e
maxima) e dispersdo (desvio-padrdo) para as variaveis quantitativas para cada grupo;

-Teste de comparacédo: apos realizacao de teste de normalidade de Kolmogorov Smirnov, para as
comparacdes entre os tempos com relagdo as variaveis quantitativas serd aplicado o teste t de
Student ndo pareado e o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney, para os casos em que 0S pressupostos
com relagédo a distribuicdo dos dados néo foram atendidos;

-Teste de associacao: apés a efetivacdo dos testes de normalidade de KolmogorovSmirnov, para estudar as
associacdes entre 0s grupos e as variaveis qualitativas, sera aplicado o teste Qui-quadrado. Para os casos
em que os pressupostos do teste Qui-quadrado ndo serdo atendidos, serd executado o teste exato de
Fisher;

-Testes de comparacao entre 0s grupos ao longo do tempo. Variaveis quantitativas: as

comparagbes entre 0s grupos, no que se diz as variaveis quantitativas mensuradas ao longo do tempo
serédo realizadas por meio de modelos GEE - Generalized Estimating Equations. Variaveis qualitativas: as
comparacfes entre 0os grupos com relacao as variaveis quantitativas mensuradas ao longo do tempo serdo
executadas por meio de modelos log-binomial na modelagem GEE. Nestas anélises os resultados serdo
apresentados por meio de estimativas de risco relativo, intervalos de confianga e p-valores. Modelo de
regressdo multiplo: Para averiguar a relagdo existente entre um conjunto de variaveis independentes e a
variavel dependente referente a adeséo no final do seguimento, sera criado um modelo de regressao
Poisson multiplo com varidncia robusta. Nos resultados, serdo apresentadas as estimativas obtidas de razéo
de prevaléncia, assim como 0s seus respectivos intervalos de confianca e p-valores. Sera adotado como
nivel de significAncia de 5% para todos os testes.

Objetivo da Pesquisa:

Os objetivos geral e especificos sdo semelhantes tanto na Plataforma Brasil quanto no projeto da brochura.
1)Objetivo Geral: Propor uma intervencao aceita, viavel e com evidéncias de eficacia para promocao da
adesdo aos antidiabéticos orais por pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2 em acompanhamento na Atencéo
Primaria.
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2)Objetivos Especificos:

-Avaliar a viabilidade Operacional da intervencéo, por meio da avaliacao detalhada dos métodos, incluindo
critérios de elegibilidade, locais, recrutamento, intervencdes, randomizacdo, cegamento e analises
estatisticas; com vistas a identificar potenciais problemas e riscos associados;

-Avaliar a viabilidade de Processos e Procedimentos relacionados a intervencgéo, por meio da analise do
fluxo de participantes, dos desfechos mensurados e de quaisquer eventos adversos observados;
-Avaliar a viabilidade Estratégica da intervencao, por meio da discusséo das limita¢des do estudo piloto, sua
aplicabilidade futura e implicacdes para sua progressao;

-Estimar os custos diretos da intervencéo; Mensurar o efeito da intervencéo na adesao aos antidiabéticos
orais;

-Mensurar o efeito da intervencdo na Hemoglobina Glicada (HbALlc), colesterol total e fragcbes e glicemia de
jejum;

-Mensurar o efeito da intervencdo sobre a presséo arterial sistémica, indice de massa corporal e
circunferéncia abdominal.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
1)Riscos previstos e medidas de minimizacéo

O presente estudo, pode viabilizar a ocorréncia pequenos riscos e desconfortos, sendo eles: dor
proveniente da coleta de sangue para dosagem de exames laboratoriais em dois momentos: no inicio e no
final da pesquisa. Além disso, durante as entrevistas, serdo realizadas algumas perguntas para identificar
dificuldades para tomar os medicamentos, medida do peso corporal e afericdo da circunferéncia abdominal,
estes questionamentos podem promover um desconforto pessoal ao participante, ao lembrar algumas
guestdes relacionadas a doenca.

Para maior seguridade no procedimento da coleta de sangue para dosagem da HbA1c no inicio e no final do
protocolo da pesquisa e visando erradicar possiveis danos ou riscos, este procedimento sera realizado por
um profissional devidamente treinado e capacitado para esta finalidade. Este, seguira todas as medidas de
segurancga exigidas para realizacdo do procedimento.

Em caso de qualquer desconforto psicoldgico ou fisico, o participante ser4 encaminhado a uma equipe
multidisciplinar para minimizacao e tratamento dessas possiveis condi¢cbes. Caso seja
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detectada alguma situagéo que indique a necessidade de assisténcia médica, o participante serd atendido
na unidade de saude em estudo, se houver necessidade de atendimento especifico de salde, este sera
encaminhado a unidade de referéncia do municipio de Divinépolis/MG.

2)Beneficios
Como beneficios, o estudo trard aos pacientes com Diabetes, um modo de ajudéa-los a tracar
planos e metas para se tornarem aderentes ao uso dos medicamentos para tratamento do diabetes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto em analise refere-se a um estudo epidemiolégico nacional com abordagem quantitativa,
caracterizado como estudo de intervencdo (Estudo de viabilidade e Ensaio Clinico Randomizado). Ele é
composto por dois subprojetos que serdo desenvolvidos no @&mbito do mestrado, sem a obtencéo de
financiamento. Os resultados esperados tém relevancia tanto para a ciéncia quanto para a pratica em
servi¢os de saude, uma vez que a intervencao proposta visa aumentar a adesao de pessoas com Diabetes
Mellitus tipo 2 ao uso de antidiabéticos orais, no contexto da Atencdo Priméria. O estudo contard com a
participacdo de 112 individuos, com previsdo de execucdo entre 2024 e 2028. Estudo referendado pela
Resolucdo 466/2012.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Para a analise ética do protocolo de pesquisa foram apresentados os seguintes documentos/termos:

1) Check list postado em 09/09/2024 ¢, Adequado.

2) Folha de rosto postada em 10/09/2024 ¢, Devidamente assinada digitalmente por Hérica de Lima Santos.
3) PB_informacdes basicas da Plataforma Brasil postado em 10/09/2024 ¢, Adequado.

4) Projeto Brochura do pesquisador postado em 09/09/2024 ¢ Adequado.

5) Carta de autoriza¢éo da Pesquisa, emitida em 04 de julho de 2024, devidamente assinada por Geraldo
Lucas Lamounier - Diretor da Atengéo Priméria a Saude do municipio de Divinopolis.

6) Declaracéo de infraestrutura da Pesquisa, emitida em 04 de julho de 2024, devidamente assinada por
Geraldo Lucas Lamounier - Diretor da Atencao Primaria a Satde do municipio de
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Divinopolis.

7) Termo de compromisso para utilizacdo de dados e/ou prontuérios dos pacientes assinado pelos
pesquisadores Danilo Donizetti Trevizan e Stéfanie de Souza Rocha Ferreira - Adequado. .

8) TCLE I e Il postados em 09/09/2024 ¢, Adequados.

9) Instrumentos de pesquisa que serdo usados na coleta de dados das pesquisas inseridos no arquivo
¢Projeto CEP¢,_na Plataforma Brasil.

Recomendacgdes:

Todas as pendéncias foram adequadas no projeto original (brochura), nos TCLE 1 e TCLE 2 e na
Plataforma Brasil. Todos os itens foram respondidos em uma carta reposta elaborada pelo pesquisador
dentro do prazo previsto.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O Comité compreende a relevancia do protocolo de pesquisa bem como seu impacto cientifico e social.

O pesquisador apresentou uma carta resposta com todas as pendéncias identificadas no Projeto.

Pendéncia 1 ¢ Documentos de apresentacao obrigatéria solicita-se:

-Incluir na Plataforma Brasil novo checklist com revisao do item 2.5.1, conforme Norma 001/2013, item 3.3,
letra ¢i¢, - Adequado.

R: Alterado conforme solicitado, de maneira em que o item foi devidamente checado no check list e também
foi descrito sobre o gerecimento do material biologico a ser usado na pesquisa no projeto brochura. A
alteracao do subprojeto 1 se encontra nas paginas 30 e 31 e no subprojeto 2 se enconta nas paginas 51 e
52 do projeto brochura e a checagem do item se encontra no arquivo do check list.

Pendéncia 2 - Nos documentos TCLE 1 e 2 de 09/09/2024 solicita-se:

2.1 - Assegurar, de forma clara e afirmativa, a informacdo sobre a forma de acompanhamento e a
assisténcia a que terdo direito os participantes da pesquisa, em caso de danos imediatos ou posteriores
relacionados a participacéo no estudo, conforme descrito na Res 466/12 item 1V.3, letra ¢,c¢, - Adequado.
R: Foi incluido a forma de assisténcia que os participantes terdo direito em caso de danos. O ajuste do
TCLE do subprojeto 1 encontra-se na pagina 3 no arquivo dos TERMOS DE
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CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO(TCLE) subprojetol e o do subprojeto 2 na pagina 3 do
arquivo TCLE subprojeto 2. No projeto brochura as altera¢cdes encontram-se nas paginas 71 e 75.
2.2-Incluir a garantia de indeniza¢éo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, conforme descrito
na Res 466/12 item 1V.3, letra ¢ h¢, - Adequado.

R: Foi realizado o ajuste e inclusdo da garantia de indenizac&o. O ajuste do TCLE do subprojeto 1 encontra-
se na pagina 3 no arquivo dos TCLE subprojeto 1 e o do subprojeto 2 na pagina 3 do arquivo TCLE
subprojeto 2. No projeto brochura as alteracdes encontram-se nas paginas 71 e 75.

2.3-Incluir no TCLE a informacgédo de que os dados serdo armazenados em arquivo fisico ou digital, sob a
guarda e responsabilidade do pesquisador , por um periodo minimo de 5 anos apds o término da pesquisa,
conforme previsto na Res. 466/2012, item XI. 2, letra ¢ f¢, - Adequado.

R: A informacg&o de armazenamento dos dados por um periodo de 5 anos foi incluida no TCLE, encontrando
-se nas paginas 4 dos arquivos TCLE subprojeto 1 e TCLE subprojeto 2 e nas paginas 72 e 76 do projeto
brochura.

2.4- Descrever de forma explicita que o (a) participante que ¢ podera ndo responder a qualquer pergunta
sem nenhum prejuizo, conforme previsto na Res 466/12 item IV.3, letra ¢d¢, -Adequado.

R: A informacdo se encontra na parte inicial do TCLE( 2° paragrafo). Cabe informar, que a frase foi
reformulada de forma que a informacao de que o(a) participante podera ndo responder a qualquer pergunta
sem nenhum prejuizo, foi apresentada de maneira explicita. O ajuste se encontra no 2° paragrafo dos
arquivos individuais dos TCLE Subprojeto 1 e TCLE subprojeto 2 nas paginas 1 e na paginas 73 e 79 do
projeto brochura.

2.5-Adequar o TCLE de acordo com os requisitos da pesquisa em ambiente virtual. Por conter uma etapa
via chamada telefénica este protocolo devera atender as diretrizes previstas no Oficio Circular n.
2/2021/CONEP - Adequado.

R: Foi incluido sobre a seguridade e sigilo dos dados de contato do participante e sobre o direito de nao
responder qualquer questao, sem necessidade de explicacdo ou justificativa para tal. Estando disponivel a
alteracdo nas paginas 2 dos arquivos individuais TCLE Subprojeto 1 e TCLE subprojeto 2 e nas paginas 70
e 74 do projeto brochura. Cabe destacar, que o objetivo do contato telefénico primordial € de convidar o
participante para a pesquisa; caso ele aceite em participar da pesquisa, sera orientado a comparecer a
unidade de salde em horario agendado
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previamente para uma explicacdo mais aprofundada, assinatura presencial do TCLE e, por fim, inclusdo na
pesquisa. Os contatos telefonicos seguintes (em T1 e T3) serd para reforgar a estratégia de intervencgédo a
qual foi apresentada no primeiro encontro presencial.

Pendéncia 3 ¢, Adequac¢do do Projeto completo, PB_informacdes basicas e TCLE em estudos com etapa
virtual conforme OFICIO CIRCULAR No 2/2021/CONEP/SECN - Adequado. Todos os itens pendentes foram
informados.

-Tipo de chamada telefénica a ser realizada, por meio de chamadas de audio ou video;

-Informacgdes no caso das ligagBes serem gravadas;

-Horério das ligacfes, garantindo chamadas agendadas em horarios convenientes para os participantes,
respeitando sua disponibilidade e preferéncias;

-Orientacdes para os participantes a escolher um local que seja confortavel e propicio para a conversa
telefénica, para garantir a privacidade e o sigilo.

R: A solicitagdo de adequacao foi acatada e as informacéo foram incluidas no projeto brochura nas paginas
22-23, 43-44. E nos arquivos individuais dos TCLE subprojeto 1 e TCLE subprojeto 2 nas paginas 2.
Pendéncia 4 - Intervencéo

No Projeto Brochura do Pesquisador de 09/09/2024 e PB_informacdes béasicas da Plataforma Brasil de
10/09/2024 constam que na intervenc¢éo, os participantes alocados no GC receberdo assisténcia a saude
pelas equipes das unidades conforme rotina ja estabelecida (consultas a cada seis ou trés meses). Os dois
itens questionados foram respondidos.

-Como sera realizado o acompanhamento dos participantes do GC para garantir a realizagdo das consultas
previstas nos tempos das pesquisas?

-Quem sera o responsavel para a realizacdo das consultas dos participantes do GC?

R: O acompanhamento e assisténcia aos participantes do GC seguira a rotina da unidade. Uma vez, que o
GC deve seguir as a¢bes de rotina da unidade para assim possibilitar a comparacdo com o Gl em T4 (final
da intervencao), ou seja, para averiguar se a intervencao é de fato efetiva no contexto dos pacientes
imersos nessa realidade ou nédo. Dessa forma, a assisténcia deve ser feita de acordo com a rotina da
unidade que segue o preconizado pelo ministério da Salde e pelos trabalhadores da prépria unidade. As
recomendacdes foram acatadas e as alteracdes encontra-se nas pagina 27 e 48 do projeto brochura.
Pendéncia 5: Riscos da pesquisa e TCLE

5.1-Deixar explicito sobre a garantia de acompanhamento do participante em casos de danos causados pela
participacdo na pesquisa. Deixar claro que tanto o participante quanto o servico
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publico ndo podem ser onerados com os danos que as pesquisas causam. A garantia do acompanhamento ,
no caso de danos, é de responsabilidade do pesquisador em todas as etapas da pesquisa (Res. 466/12 item
11.3.2 e item Ill.1, letra ¢,0¢) - Adequado.

R: Foi realizado o ajuste, encontrando-se essa alteracéo nas paginas 2-3 dos arquivos TCLE subprojeto 1 e
TCLE subprojeto 2 e nas paginas 70-71, 74-75 do arquivo do projeto brochura.

5,2-Detalhar sobre a guarda dos dados por cinco anos (como sera armazenado, computador exclusivo com
senha, armario com chave e outros) - Adequado.

R: A informacao de armazenamento dos dados por um periodo de 5 anos e o0 modo de armazenamento foi
incluida nos arquivos TCLE subprojeto 1 e TCLE subprojeto 2 encontrando-se nas paginas 4 e na pagina 72
e 76 do projeto brochura.

Pendéncia 6: Beneficios da pesquisa

Para atender ao pressuposto da pesquisa ¢ ¢0Os resultados deste estudo poderdo contribuir para que
pessoas com diabetes aumentem a adesao aos seus medicamentos e que 0s profissionais de salde
tenham uma nova ferramenta para promover e otimizar essa adesdo aos ADOs, fundamentada em estudos
cientificos¢, ¢, € importante incluir, como beneficios, os produtos da intervengdo, como novos conhecimentos
e tecnologias, que visam aprimorar os servi¢os oferecidos as pessoas com DM2 - Adequado.

R: A informacao foi incluida nos arquivos individuais TCLE subprojeto 1 e TCLE subprojeto 2 encontrando-
se nas paginas 2. No projeto brochura localiza-se nas péaginas 57, 39, 71e 74.

Pendéncia 7: Orgcamento

Auséncia de previsdo de ressarcimento com gastos de transporte e alimentagéo relacionados a participagao
no projeto. Deixar explicito no TCLE que o participante terd o ressarcimento, caso ocorra - Adequado.

R: Incluido conforme solicitado, encontrando-se a alteracdo na pagina 3 dos arquivos individuais TCLE
subprojeto 1 e TCLE subprojeto 2 e no projeto brochura nas péaginas 71 e 75.

Pendéncia 8: Campos da Plataforma Brasil

Definir no item ¢ Propdsito principal do estudo¢, (pagina 2) o campo ¢outro¢, €, em seguida, marcar no item
¢Natureza da intervencéog¢, o campo ¢ Comportamental¢,, a fim de adequar o tipo de estudo a ser realizado -
Adequado.

R: Realizado conforme solicitado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Czﬂoboporrq_o
CENTRO OESTE DONA LINDU ¥

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 25/10/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2416992.pdf 15:52:08
Outros Termo_compromisso.pdf 25/10/2024 | Danilo Donizetti Aceito
15:51:17 | Trevisan

Outros Checklist.pdf 25/10/2024 | Danilo Donizetti Aceito
15:50:48 | Trevisan

Outros Carta_resposta_25 10 2024.pdf 25/10/2024 | Danilo Donizetti Aceito
15:50:19 | Trevisan

TCLE / Termos de | TCLE_2.pdf 25/10/2024 |Danilo Donizetti Aceito

Assentimento / 15:49:25 |Trevisan

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_CEP.pdf 25/10/2024 | Danilo Donizetti Aceito

Brochura 15:48:36 | Trevisan

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_1.pdf 25/10/2024 | Danilo Donizetti Aceito

Assentimento / 15:48:04 |Trevisan

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 10/09/2024 | Danilo Donizetti Aceito
15:41:24 | Trevisan

Outros declaracao_prontuarios_assinado.pdf 09/09/2024 | Danilo Donizetti Aceito
15:31:25 | Trevisan

Declaracéo de Carta_de_autorizacao.pdf 09/09/2024 | Danilo Donizetti Aceito

Instituicdo e 15:30:43 | Trevisan

Infraestrutura

Declaracéo de declaracao_infraestrutura2.pdf 09/09/2024 | Danilo Donizetti Aceito

Instituicdo e 15:29:33 | Trevisan

Infraestrutura

Declaracéo de declaracao_infraestrutural.pdf 09/09/2024 | Danilo Donizetti Aceito

Instituicdo e 15:29:11 | Trevisan

Infraestrutura

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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DIVINOPOLIS, 06 de Novembro de 2024

Assinado por:
Elaine Cristina Dias Franco
(Coordenador(a))
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