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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.499.129

Apresentacédo do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n:0471/2019 (PROJETO APROVADO)

Trata-se de projeto de graduacéo de Erick Guilherme Claudino Ferreira.

Orientador(a): Prof(a). Dr(a). Ruth Ester Assayag Batista

Equipe de pesquisa: Erick Guilnerme Claudino Ferreira, Maria Carolina Barbosa Teixeira Lopes, Céassia
Regina Vancini Campanharo e Luiz Humberto Vieri Piacezzi

Projeto vinculado ao Departamento de Enfermagem Clinica e Cirurgica, Campus Sao Paulo, Escola Paulista
de Enfermagem, UNIFESP.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto"”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informa¢des Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_1314492.pdf, postado em 25/04/2019).

APRESENTACAO: Este estudo transversal e analitico, tem como objetivo avaliar o conhecimento dos
enfermeiros de um hospital publico de grande porte sobre sepse. O estudo sera desenvolvido no Hospital
S&o Paulo (HSP), que € o hospital universitario da Universidade Federal de S&o Paulo (UNIFESP), com
enfermeiros que voluntariamente concordarem em participar da pesquisa assinando um termo de
consentimento informado, excluindo enfermeiros que estiverem ausentes,
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por férias ou licen¢a, no periodo da coleta de dados, enfermeiros da unidade de centro cirdrgico, unidades
pediatricas e ambulatdrios. O estudo sera realizado entre os meses de Abril & Julho de 2019. Apés a
aprovacdo do Comité de Etica em pesquisa da Unifesp, os dados serdo coletados pelo pesquisador por
meio de um instrumento elaborado com base na literatura. O instrumento sera composto por 15 questdes de
multipla escolha, com apenas uma resposta correta, que abordardo os seguintes assuntos relacionados a
sepse: Sinais e sintomas, diagndstico, tratamento, complicacdes. O questionario serd aplicado pelo
pesquisador, que ficard ao lado do respondente, para que evite eventuais consultas. O conhecimento sera
considerado excelente, bom, regular ou ruim. Os aspectos éticos contidos na Resolugao 466/2012 do
Conselho Nacional de salude para pesquisa com seres humanos serdo devidamente respeitados.

HIPOTESE: Que os enfermeiros possuem o conhecimento sobre a sepse, mas este conhecimento esta
desatualizado, resultando no atraso do reconhecimento da sepse e consequentemente atraso no inicio do
tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo

Avaliar o conhecimento dos enfermeiros de um hospital publico de grande porte sobre sepse.

Associar as variaveis sociodemograficas, de formacao e profissionais ao conhecimento sobre sepse.
Comparar o conhecimento sobre sepse de enfermeiros de unidades clinicas e cirdrgicas, unidade terapia
intensiva e servico de emergéncia.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Cansacgo mental e/ou vergonha por ndo entender alguma pergunta ao responder ao questionario.

Beneficios:

Identificar lacunas no conhecimentos dos enfermeiros e sana-las, melhorando o tratamento ao usuério do
servico de saude com sepse.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: Estudo transversal e analitico.

LOCAL: HSP

PARTICIPANTES: 253 enfermeiros

Critério de Inclusdo: Serdo incluidos neste estudo todos os enfermeiros do HSP que aceitarem participar do
estudo.

Critério de Exclusdo: Serdo excluidos enfermeiros que estiverem ausentes, por férias ou licenca, no periodo
da coleta de dados, enfermeiros da unidade de centro cirlrgico, unidades pediatricas e ambulatérios
PROCEDIMENTOS: os dados seréo coletados pelo pesquisador por meio de um instrumento elaborado com
base na literatura. O instrumento sera composto por 15 questdes de multipla escolha, com apenas uma
resposta correta, que abordardo os seguintes assuntos relacionados a sepse: Sinais e sintomas,
diagnéstico, tratamento, complicagdes. O questionario sera aplicado pelo pesquisador, que ficard ao lado do
respondente, para que evite eventuais consultas. O conhecimento sera considerado excelente, bom, regular
ou ruim.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP e orgamento financeiro.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio CoEP do HSP_HU/UNIFESP no. 23/2019 (Outros. Oficio_ CoEP.pdf).

b) Roteiro do questionario (Outros, Questionario_sepse_Erick.docx).

¢) TCLE (TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia, TCLE_ERICK.docx).

Recomendagdes:

O endereco do CEP/UNIFESP mudou, favor alterar no TCLE antes da aplicagéo:

Rua Botucatu, 740, 5° andar — Sala 557 — 04023-900 Vila Clementino, S&o Paulo/SP. Horério de
atendimento telefénico e presencial: Segundas, Tercas, Quintas e Sextas, das 9 as 12hs.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Respostas ao parecer n° 3346040 de 24 de Maio de 2019. PROJETO APROVADO.
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PENDENCIAS ATENDIDAS

1) No formuléario de informacg@es basicas do projeto constam os nomes de Maria Carolina Barbosa Teixeira
Lopes, Cassia Regina Vancini Campanharo e Luiz Humberto Vieri Piacezzi como integrantes da equipe de
pesquisa, contudo, ndo foram encontradas informacdes sobre a participacdo destes pesquisadores. Por
favor, inclua na metodologia as atribuicdes de cada pesquisador.

RESPOSTA: Na metodologia, foi incluido o item 3.5 Integrantes da equipe de pesquisa, onde consta o
detalhamento da contribuicdo de cada integrante para o estudo, conforme a tabela abaixo:

Integrante  Atribuicdes

Ruth Ester Assayag Batista  Pesquisador Responsavel

Erick Guilherme Claudino Ferreira Revisédo de literatura, coleta de dados, discusséo, resultados,
elaboracgé&o do relatério final e divulgacéo.

Maria Carolina Barbosa T. Lopes Tratamento estatistico dos dados, revisao dos resultados e revisdo do
relatorio final.

Céssia Regina Campanharo Revisao da discusséo e do relatério final.

Luiz Humberto Vieri Piacezzi Supervisdo da coleta de dados e revisdo do relatério final.

2) Reescrever a informagédo dada no campo “Riscos” do formulario de informac8es bésicas, pois este
campo nao se refere aos riscos relacionados a pesquisa, mas sim aos riscos relacionados ao participante.
Conforme orientacdo da CONEP, lembramos que qualquer pesquisa com seres humanos pode causar
algum risco, por minimo que seja. No que diz respeito a esta pesquisa, por exemplo, risco de sentir cansago
mental ou vergonha por que nao entender alguma pergunta. Caso sinta cansago, a pessoa podera
interromper a atividade e retoméa-la mais tarde. Caso sinta vergonha, a pessoa podera avisar e a
pesquisadora oferecera apoio emocional e explicara o que as perguntas querem dizer, se o item nao tiver
sido compreendido. Ressaltamos que € necessario incluir estas informagdes sobre os riscos no TCLE.
RESPOSTA: Readequado o campo “Riscos” na plataforma on line e ainda incluido no TCLE o trecho que
segue abaixo:

“Caso sinta cansa¢o mental ao responder o questiondrio, o sr.(a) podera parar de responder e voltar a
responder mais tarde. Caso ndo compreenda alguma pergunta do questionario, sinta —se a
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vontade para solicitar explicagfes e solucionar todas as duvidas junto ao pesquisador. Aos riscos envolvidos
na pesquisa citados acima, cansaco mental e sentimentos negativos relacionados a ndo compreenséo de
alguma questédo, acrescenta -se riscos minimos inerentes a possibilidade de identificacdo dos participantes,
no entanto, todos os cuidados seréo tomados para assegurar o anonimato dos dados individuais”

3)Incluir na metodologia de que maneira os participantes serdo recrutados. Esclarecemos que se o
recrutamento for realizado por meios de midias, redes sociais, cartazes, etc., o texto deve ser enviado ao
CEP para andlise.

RESPOSTA:Incluido na metodologia, item 3.3 Procedimentos para coleta de dados, o seguinte trecho:

“No periodo proposto para coleta de dados, os pesquisadores irdo comparecer nas unidades envolvidas,
nos diferentes turnos de trabalho, para convidar os trabalhadores a participarem da pesquisa e aplicarem o
guestionario”

4) O cronograma informado no formulério de informacdes bésicas do projeto indica que a pesquisa sera
realizada em apenas uma etapa, de coleta de dados, e que esta etapa foi iniciada antes da submisséo do
projeto para analise pelo CEP/Unifesp. Além disso, no projeto detalhado consta a informagéo “O estudo sera
realizado entre os meses de janeiro a abril de 2019”. Favor corrigir o formulario. Lembramos que nenhum
estudo pode ser iniciado antes da aprovacéo pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS n° 001 de 2013,
item 3.3.1).

RESPOSTA:Ajustado cronograma no projeto de pesquisa e formulério, conforme segue abaixo:

Atividades/ Més fev mar abr mai jun jul ag set out nov dez jan fev
1) Reunies com as orientadoras x X

2) Submisséo do projeto e apreciacdo do cenério de estudo X

3) Tramitag&o do Comité de Etica e Pesquisa X X X

4) Reviséo de literatura x X

5) Coleta de dados X X
6) Apresentacao do relatdrio parcial X
7) Analise e discussao dos dados X X
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8) Redacéo do relatério final X
10)Elaboracéo de artigo cientifico X
11)Apresentacéo do relatorio final X

5) Quanto ao cronograma, foi verificado também que o cronograma informado no projeto detalhado enviado
é diferente do anexado na PB. As informac¢8es dadas no formulario de submissé@o da Plataforma Brasil
devem ser as mesmas informadas no projeto detalhado. RESPOSTA: Realizada padronizacéo do contetdo
do cronograma constante no formulario, com o do projeto de pesquisa.

6) Em relagdo ao TCLE, retirar a palavra “apéndice” do cabecalho do documento, ja que o TCLE nédo é um
apéndice, mas sim um documento individualizado.
RESPOSTA: Acatada orientacdo acima e retirada a palavra apéndice do cabecalho do TCLE.

7) O CEP/UNIFESP mudou de endereco. Favor corrigir no TCLE. Novo enderec¢o: Rua Prof. Francisco de
Castro, n: 55, cep 04020-050. O E-mail é: cep@unifesp.br. Os telefones sdo 011-5571-1062 e 011-5539-
7162; horéario de atendimento telefénico e presencial: Segundas, Ter¢as, Quintas e Sextas, das 09:00 as
13:00hs.

RESPOSTA: Corrigido endereco do CEP/UNIFESP no TCLE, com incluséo das informag6es mencionadas
acima.

8) Incluir informag&o sobre o risco de quebra de sigilo e risco de cansago ao responder 0s questionarios.
RESPOSTA: Adicionado ao TCLE os riscos de quebra de sigilo e de cansa¢co mental ao responder os
guestionarios, com a inclusdo do trecho que segue abaixo:

“Caso sinta cansa¢o mental ao responder o questiondrio, o sr.(a) podera parar de responder e voltar a
responder mais tarde. Caso ndo compreenda alguma pergunta do questionario, sinta —se a vontade para
solicitar explicac@es e solucionar todas as duvidas junto ao pesquisador. Aos riscos envolvidos na pesquisa
citados acima, cansa¢co mental e sentimentos negativos relacionados a ndo compreensédo de alguma
guestao, acrescenta -se riscos minimos inerentes a possibilidade de
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identificacdo dos participantes, no entanto, todos os cuidados serdo tomados para assegurar o anonimato
dos dados individuais”

9) Recomenda-se que, para manter a integridade do documento, a numeracao das paginas seja corrigida e
feita de acordo com o exemplo: 1 de 5 ou 1/5.

RESPOSTA: Acatada orientagdo e incluida numeracdo de paginas no projeto de pesquisa conforme
formatacédo sugerida acima.

10) No campo de assinaturas, além da assinatura, inserir local para 0 nome do participante e do
pesquisador que aplicara o TCLE.
RESPOSTA: Acrescido ao TCLE local para nome completo e assinatura do sujeito da pesquisa, bem como

do pesquisador executante da coleta de dados.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1314492.pdf 09:53:36
Outros cartarespostatimbrado.doc 10/06/2019 |Ruth Ester Assayag Aceito

09:48:54 | Batista
TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.docx 10/06/2019 |Ruth Ester Assayag Aceito
Assentimento / 09:41:38 |Batista
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetodePesquisaplataformacorrigido.d | 10/06/2019 |Ruth Ester Assayag Aceito
Brochura ocX 09:37:14 |Batista
Investigador
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Rerani ™

Outros Oficio_CoEP.pdf 24/04/2019 |Erick Guilherme Aceito
23:43:10 [ Claudino Ferreira

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 24/04/2019 |Erick Guilherme Aceito
23:42:19 | Claudino Ferreira

Outros Cadastro_CEP.pdf 24/04/2019 |Erick Guilherme Aceito
23:42:06 | Claudino Ferreira

Outros Questionario_sepse_Erick.docx 24/04/2019 |Erick Guilherme Aceito
23:30:38 | Claudino Ferreira

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULDO, 10 de Agosto de 2019

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador(a))
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