OB, UNICAMP - CAMPUS Plataforma
. CAMPINAS %ﬂﬂ

C:-E_.FLII‘JIC.-"-\I‘-.-’]P‘

e 2 e | e —

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DE UMA INTERVENCAO BASEADA EM TEORIA PARA PROMOVER A
ATIVIDADE FiSICA EM PACIENTES COM DOENGA ARTERIAL CORONARIA

Pesquisador: Thais Moreira Sdo Joao

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 83212418.0.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.595.142

Apresentacédo do Projeto:

As doencas cardiovasculares (DCV) estéo entre as principais causas de morte no pais e no mundo. No ano
de 2012, segundo a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), da Organiza¢cdo Mundial de Saude
(PAHO WHO), cerca de 17,5 milh6es de 6bitos ocorreram por causa de DCV, demonstrando uma
representatividade de 31% das mortes em todo o mundo, sendo, que deste total, cerca de 7,4 milhées foram
por doencas coronarianas (OPAS, 2016). Entre os anos de 2011 e 2014, nos Estados Unidos, foi estimado
que 92,1 milh8es de adultos tém um tipo ou mais de DCV, dos quais 46,7 milhdes tem por volta dos 60 anos
de idade ou mais; 11,5% dos americanos adultos (27,62 milh6es) foram diagnosticados com doencga
cardiaca (American Heart Association — AHA, 2017). No Brasil, aproximadamente 30% das mortes séo
devido as DCV, que também constitui o motivo de internacdo em cerca de 10% dos leitos hospitalares pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) (Jorge et al, 2016). A Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) realizou um
levantamento de acordo com os dados epidemiolégicos do SUS onde evidenciou-se que a cada 40
segundos uma pessoa morre por doenga cardiaca em todo o pais (SBC, 2015). Em um periodo de 10 anos
(2004 — 2014) houve 3.493.459 6bitos no Brasil por doencas cardiacas. As doencas cardiacas sao a causa
do dobro de mortes em comparacéo a todos os tipos de cancer juntos, duas vezes mais que todas as
causas externas como os acidentes e a violéncia, trés vezes mais que as doencas respiratorias e
aproximadamente sete vezes mais que todas as infec¢des juntas (SBC, 2015). A doencga cardiovascular
corresponde a um conjunto de patologias que podem acometer
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vasos sanguineos e o coragdo (OPAS, 2016), sendo elas doenca arterial periférica, doenga dos vasos
sanguineos que irrigam 0os membros superiores e inferiores; cardiopatia congénita, que sdo malformacgdes
na estrutura cardiaca com as quais os individuos nascem; doenca cerebrovascular, que acometem os vasos
sanguineos que irrigam o cérebro; doenga cardiaca reumatica, que sdo danos no musculo cardiaco e
valvulas cardiacas que ocorrem por conta da febre reumatica, geradas por bactérias estreptocécicas;
embolia pulmonar e trombose venosa profunda, caracterizada pela presenca de coagulos sanguineos nas
veias dos membros inferiores, que caso desloquem-se, podem mover-se para 0 pulméo e coracédo; e a
doenca corondria, que acomete 0s vasos sanguineos que irrigam o musculo cardiaco (OPAS, 2016).A
doenca arterial coronéria (DAC) ocorre quando a irrigacdo sanguinea é insuficiente para suprir a atividade
cardiaca (Pinho et al., 2010) pela diminuicdo da luz dos vasos coronarianos com presenca de placas de
ateroma, que podem levar a reducéo do fluxo sanguineo coronariano. A placa de ateroma forma-se quando
ha um processo inflamatério com a replicacdo das células musculares da camada excéntrica do vaso apos
uma lesdo endotelial, ocorrendo um acimulo de lipideos entre as células musculares e 0 aumento das
células inflamatérias. Neste momento a placa que se formou pode se estabilizar e/ou romper causando
trombose. Quando essa placa se rompe, ha dois eventos possiveis: a cicatrizagdo que diminuira o limen do
vaso e deixara uma fibrose na camada intima do vaso ou o infarto. A presenca da placa de ateroma e a
futura obstrucdo parcial ocasionardo manifestacfes clinicas observadas nos pacientes com sindrome
coronariana aguda (SCA), que segundo a American Heart Association (AHA, 2017) “séo o grupo de
sintomas clinicos compativeis com isquemia miocardica aguda”: a angina instavel, o infarto agudo do
miocardio (IAM) com supra desnivelamento do segmento ST e sem supra desnivelamento do segmento ST.
Todas elas decorrentes da auséncia de oxigénio necessario para o equilibrio do balango oferta-consumo do
mesmo. Dados obtidos por meio do DATASUS (2017) apontam que a mortalidade por doencas isquémicas
do coracéo, incluindo o infarto agudo do miocardio (IAM) em cem mil habitantes, no ano de 2004 foi
responsavel por 48,5 mortes; no ano de 2008 50,5 mortes e nos anos de 2012 e 2013 responsaveis por 53,8
e 54,6 mortes respectivamente. Tais dados evidenciam o aumento da incidéncia de mortes por causas
cardiovasculares. Diante dos fatores risco é necessario que o individuo adote um estilo de vida saudavel e
ativo, evitando situa¢des de risco, mudando o comportamento alimentar para um estilo mais apropriado e
praticando atividade fisica (AF) regular para que haja beneficios que o protejam nao apenas da DCV, mas
também de outras patologias (CDC, 2015). Doencas cardiovasculares e atividade fisica. A diretriz em
cardiologia do esporte e do exercicio, publicada pela SBC no ano de 2013 (Ghorayeb et al., 2013), evidencia
que a AF é
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recomendada como parte da intervencgdo primaria e secundaria na prevengédo da DAC por gerar no individuo
incremento da func&o endotelial, formacgéo de circulacdo colateral, regressdo das placas ateroscleréticas,
remodelamento e diminuicdo da apoptose e vasculogénese. Tais mecanismos proporcionados pela préatica
da atividade fisica tém como beneficios a reducao de fatores de risco cardiovascular, diminuicdo da angina
em repouso, melhora da capacidade funcional, bem como melhora na gravidade da isquemia induzida pelo
esforco (Ghorayeb et al., 2013). Com beneficios estudados e descritos na literatura a respeito da atividade
fisica, € imprescindivel que todo individuo pratique alguma atividade fisica. A realizacdo de AF tem sido
compreendida como parte essencial na prevencdo de doencas cardiovasculares, bem como de programas
de reabilitacdo cardiaca. A equipe de enfermagem no Brasil representa a porcentagem mais significativa de
profissionais de saude do Sistema Publico de Salde com uma capacidade impressionante de atingir uma
proporcdo massiva da populacédo. Portanto, os enfermeiros neste contexto podem ter um papel central no
desenvolvimento, implementacéo e avaliacdo de intervencdes destinadas a mudar os comportamentos
relacionados a saude, como o aumento do nivel de AF em popula¢fes especiais como pacientes com
doencas cardiovasculares. Referencial teérico da estratégia de interven¢éo. Para que exista a mudanca de
comportamento é necessario que também exista a intencdo de mudar. Encontra-se na literatura a existéncia
de uma lacuna importante entre a intencdo e execucao da acdo — é comprovado que as pessoas, embora
demonstrem intencédo positiva para um determinado comportamento, falham para coloca-lo em prética nas
suas vidas, deixando claro que ha um obstaculo importante a ser enfrentado diante da necessidade de
mudanca. Estudos evidenciam que héa falhas ndo apenas na adesdo de um comportamento de AF, mas
também na mudanc¢a do comportamento alimentar, para uma alimentacdo mais saudavel, assim como em
ter mais cuidado para néo divulgar informagdes pessoais ao longo de uma conversa (Wieber et al., 2015).
Compreender o que gera a lacuna que faz o individuo falhar e elencar os obstaculos presentes em seu dia-a
-dia propicia ao enfermeiro conhecer melhor o paciente e ter possibilidades de um planejamento mais
direcionado para que as intervenc¢des propostas se tornem efetivas, auxiliando a reabilitacdo apds o evento
cardiaco e melhora da saude do individuo. Entretanto, em igual proporgéo tem sido relatada a dificuldade
dos profissionais de saude para promover a adesao e manutencao do comportamento de manter a AF.
Dentre as dificuldades mencionadas, destaca-se a escassez de estudos experimentais que tenham testado
a efetividade de estratégias comportamentais, que constitui a finalidade da presente proposta.
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Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a eficacia de uma intervencdo de enfermagem que utiliza como estratégia a Ativagdo da Intencao
sobre a realizagdo de caminhada por pacientes com doenca arterial coronaria (DAC).

Objetivo Secundario:

- Desenvolver e validar a estratégia de intervencéo “if-then” (Estudo 1);

- Conduzir um estudo piloto com vistas a avaliar a aceitabilidade, viabilidade e necessidade de ajustes da
intervencao (Estudo 2).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com as pesquisadoras, ao participar desta pesquisa, o(a) candidato(a) tera e desconfortos
minimos relacionados a realizacdo da entrevista, como se aborrecer por responder a alguma pergunta do
guestionario, por exemplo.

Com relagdo aos beneficios, este estudo podera trazer como beneficios aos pacientes com condicdes
cronicas de saude a elaboracéo de intervengfes e orientacdes que pretendam melhorar a realizagédo desta
atividade e proporcionar um estilo de vida saudéavel.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere aos Projeto de Pesquisa intitulado “EFICACIA DE UMA INTERVENCAO BASEADA
EM TEORIA PARA PROMOVER A ATIVIDADE FiSICA EM PACIENTES COM DOENCA ARTERIAL
CORONARIA”, cuja Pesquisadora responsavel é docente da Faculdade de Enfermagem, e a Instituic&o
Proponente é o Programa de P6s-Graduacdao em Enfermagem da UNICAMP, area de concentragao
“Cuidado e inovacgéao tecnolégica em saude e Enfermagem”, linha de pesquisa “Tecnologia e inovagédo no
cuidado de Enfermagem e saude”. Trata-se de um projeto de mestrado sob orienta¢éo da Profa. Dra. Thais
Moreira Séo Jodo, e sera desenvolvido no ambulatdrio de cardiopatias isquémicas do Hospital das Clinicas
(HC) da Unicamp. De acordo com as Informacgdes Basicas do Projeto, a pesquisa tem um orgamento
estimado em R$600,00 (Seiscentos reais), cujo financiamento caberé as pesquisadoras. O estudo sera
composto por uma etapa metodoldgica (Estudo 1) e uma etapa experimental (Estudo 2).

Estudo 1: Construcao e Validacao da Estratégia “If-then”. A estratégia “if-then” € um instrumento que pode
ser aplicada ao patrticipante pelo pesquisador, ou que pode ser auto respondido e deve ser construido tendo
como base as crencas levantadas previamente (Rodrigues et al., 2013). No presente estudo, para construir
a estratégia, a pesquisadora baseou-se em estudos internacionais
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na tematica, uma vez que nao ha estudos no Brasil que abordem essa estratégia, até o presente momento.
Apés a construcao do instrumento da estratégia if-then, sera conduzida a etapa de validagdo de contetido. A
validacdo de conteudo constitui etapa pivotal da elaboracdo de questionarios e pressupde o
desenvolvimento do instrumento e a sua avaliacéo por especialistas. Os juizes devem inicialmente avaliar o
instrumento como um todo, determinando sua: a) abrangéncia — se cada dominio ou conceito foi
adequadamente coberto pelo conjunto de itens e se todas as dimensdes foram incluidas; b) clareza — deve-
se avaliar a redacgéo dos itens, se eles foram redigidos de forma que o conceito esteja compreensivel e se
expressa adequadamente o que se espera medir, e ¢) pertinéncia (ou representatividade) — se os itens
refletem os conceitos envolvidos, se séo relevantes e, se sdo adequados para atingir os objetivos propostos.
Nessa fase, além de modificacBes, os especialistas podem sugerir a inclusao ou a eliminacao de itens
(Alexandre e Coluci,2011).

Estudo 2: Estudo piloto. Trata-se de estudo experimental, prospectivo, de dois bracos, uni cego; com vistas
a comparar o efeito de uma intervencao entre grupos, em que o pesquisador manipula a variavel
independente (intervenc¢éo) e aloca os sujeitos em grupos experimental e controle de forma aleatdria, por
randomizagédo (Polit e Beck, 2011). Este estudo envolvera dois grupos — grupo intervengédo (GI) e grupo
controle (GC) ao longo de 8 semanas, por meio de trés etapas de coleta de dados. O primeiro momento (TO)
se dara por ocasido da primeira abordagem, com a mensuracao das variaveis de interesse, aleatorizacao e
aplicacdo da intervengéo; a segunda etapa (T1), 4 semanas (ou 30 dias) dias apds TO, para realizacdo de
refor¢co da intervencdo por telefone; e a terceira etapa (T2), 8 semanas (ou 60 dias) ap6s TO, para
finalizagdo do seguimento e nova mensuracdo das varidveis de interesse. Nesta Ultima etapa, ambos os
grupos comparecerdo para a aplicagdo dos instrumentos. O Consolidated Statement of Reporting Trials
(CONSORT - Schulz et al., 2010a; Schulz et al., 2010b) sera seguido para a randomizagdo, mascaramento,
seguimento dos grupos e andlise dos dados; e o estudo sera registrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC). O numero estimado de 157 participantes seguira a seguinte distribuicao:

5 Juizes do instrumento - Aplicacédo de questionérios;

61 Grupo Controle — Aplicagao de questionarios;

30 Pré-teste (sem intervencao) — Aplicagcdo de questionarios;

61 Grupo Intervencéo - Aplicacdo de estratégia comportamental.

O cronograma apresentado contempla inicio do estudo no primeiro semestre de 2018 e prevé a concluséo
da defesa da dissertagdo em junho de 2019.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentagéo obrigatoria:

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Foi apresentado o documento
"Folha_Rosto.pdf" devidamente preenchido, datado e assinado.

2 - Projeto de Pesquisa: Foram analisados os documentos "Projeto_Gabi_CEP_final.pdf" e
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1071076.pdf" de 07/02/2018. Adequados

3 - Orcamento financeiro e fontes de financiamento: Informag8es sobre orgamento financeiro incluidas nos
documentos "Projeto_Gabi_CEP_final.pdf" e
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1071076.pdf" de 07/02/2018. Adequados.
4 - Cronograma: Informacdes sobre o cronograma incluidas nos documentos “Cronograma.pdf”,
"Projeto_Gabi_CEP_final.pdf" e "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1071076.pdf" de
07/02/2018. Adequado.

5 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Foram apresentados os documentos "TCLE_juizes.pdf" e
“TCLE.pdf”, sendo que todas as adequagfes foram atendidas.

6 - Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: Contemplados no documento "
Projeto_Gabi_CEP_final.pdf" de 07/02/2018.

7 - Outros documentos que acompanham o Protocolo de Pesquisa:

* autorizacao_andrei.pdf

« relatorio_dgrh.pdf

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nada consta.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser
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realizada apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve
aguardar o parecer do CEP quanto a descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano nédo previsto
ao participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida
a um dos grupos da pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de
proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucéo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 06/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1071076.pdf 15:54:28
TCLE / Termos de | TCLE_revisado_ CEP.pdf 06/04/2018 | Gabriela Rodrigues Aceito
Assentimento / 15:53:00 | Ribeiro
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Justificativa de TCLE_revisado_CEP.pdf 06/04/2018 | Gabriela Rodrigues Aceito

Auséncia 15:53:00 | Ribeiro

Outros carta_resposta_CEP_abril2018.pdf 06/04/2018 | Gabriela Rodrigues Aceito
15:52:43 | Ribeiro

Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 07/02/2018 | Gabriela Rodrigues Aceito
18:32:56 | Ribeiro

Outros relatorio_dgrh.pdf 07/02/2018 | Thais Moreira Séo Aceito
17:00:38 | Jodo

Outros autorizacao_andrei.pdf 07/02/2018 | Thais Moreira Séo Aceito
16:44:11 |Joao

Outros TCLE_juizes.pdf 07/02/2018 | Thais Moreira S&o Aceito
16:36:21 |Joao

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 07/02/2018 | Thais Moreira S&o Aceito

Assentimento / 16:35:59 |Joao

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_Gabi_CEP_final.pdf 07/02/2018 | Thais Moreira Séo Aceito

Brochura 16:31:30 |Jodo

Investigador

Cronograma Cronograma.pdf 07/02/2018 | Thais Moreira S&o Aceito
16:29:35 |Jodo

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Bardo Geraldo
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(19)3521-8936

CAMPINAS, 12 de Abril de 2018

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador)

Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126

CEP: 13.083-887
CAMPINAS
Fax: (19)3521-7187

E-mail:

cep@fcm.unicamp.br
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