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Apresentacédo do Projeto:

O projeto de pesquisa ora apresentado, tem como objeto de estudo "a avaliacdo do estado de salde e
gestacao de eventos adverso nao farmacolégico no ambiente hospitalar com base na Sistematizacao da
Assiténcia de Enfermagem em seus respectivos Sistemas de Classificacdo".

Motivados pela certeza de que "instrumentos mais acurados de avaliacdo do estado de salde séo
requeridos, sobretudo sobre a seguranca do paciente" os autores formularam a hipétese de que : "Acredita-
se gque o desenvolvimento de instrumento de avaliagao do estado de salde e gestdo de evento adverso ndo
farmacolégico prevalente no ambiente hospitalar com base na sistematizagédo da Assiténcia de Enfermagem
em seus respectivos sistemas de Classificacdo e definicbes torna a avaliagédo e gestdo de eventos adversos
mais acuradas".

Para testar a hip6tese referida os autores planejaram uma investigagcao que compreende trés etapas.

A primeira etapa ou a etapa de "avaliagdo dos diagnosticos de enfermagem”, serd desenvolvioda, na sua
fase de coleta de dados, no Hospital Universitario Onofre Lopes, na unidade de clinica médica cardioldgica,
onde serdo recrutados os participantes que preencham os requisitos de estarem internados nessa unidade,
terem idade igual ou superior a 18 anos e estarem em condic¢des fisicas e emocionais de serem submetidos
aum

exame fisico e responderem ao quesionario. O questionario constara de questdes que permitam "identificar
0s sinais e sintomas componentes das caracteristicas definidoras relacionadas aos diagndsticos de
enfermagem do Dominio Seguranc¢a/Prote¢do e também direcionard o exame
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fisico". Antes da sua aplicacdo o questiondrio serd submetido a avaliacéo, quanto ao seu contetdo, a quatro
enfermeiros especialistas nos cuidados de pacientes internados na unidade de clinica médica cardiolégica e
a um pré-teste com cinco pacientes. Os dados coletados serdo analisados estatisticamente por meio do
programa SPSS verséo 16.0.

A segunda etapa, ou etapa de construcao do instrumento, é caracterizada pelos autores como metodolégica
e fara uso da reviséo integrativa para "reunir e sintetizar as evidéncias sobre o objeto do estudo".

A terceira etapa, a validacdo do instrumento, compreenderé duas fases a valifacdo do contelido e a
validacao clinica.

A validacao do contetido, como na segunda etapa, é caracterizada como metodoldgica e os participantes,
compondo uma amostra de 22 unidades, serdo selecionados entre os especialitas no tema, por meio de
busca na Plataforma Lattes do Portal CNPQ. Apds selecao da amostra, por um sistema de pontuacao dada
a determinados critérios, os especialistas serdo recrutados mediante carta convite. Aqueles que aceitarem
participar da pesquisa receberdo um questionario e o instrumento construido que devera ter seus intens
avaliados por atribuicdo de notas. Os dados coletados serdo avaliados estatisticamente. Essa fase, tera a
coleta de dados desenvolvida de mordo virtual.

A validacgdo clinica, ou seja, "verificar se os itens do instrumento possuem variaveis possiveis de serem
encontradas no contexto de internagdo em unidades de clinica médica cardioldgica", sera desenvolvida no
Hospital Universitario Onofre Lopes na unidade clinica médica cardioldgica. Sera feita uma amostragem por
conveniéncia e o participante devera "manifestar um dos diagnésticos de enfermagem do Dominio de
Segurancga/Protecao identificado com maior prevaléncia na primeira etapa". Os dados ser&o coletados por
guatro enfermeiros especialistas que passardao por um periodo de treinamento de aproximadamente 40
horas/aulas. Esses enfermeiros aplicardo o "instrumento construido e validado" e outro instrumento para
coleta de dados relativos a identificagdo, admissao, histdria da doenca atual e de doengas anteriores ao
tratamento. Os dados coletados serdo analisados estatisticamente pelo programa SPSS verséo 16.0.
Para a execucao deste projeto, que destina-se a producédo cientifica dos autores sem vinculos com
programa de pos-graduacéo, foram estimados 9 meses e uma quantia de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
financiados pelo CNPQ em resposta ao Edital (Chamada Universal 14/2011, processo 486042/2011.1).

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

"Validar instrumento de gestédo de risco de evento adverso ndo farmacoldgico prevalente no ambiente
hospitalar com base na Sistematizacdo da Assisténcia de Efermagem e seus Sistemas de
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Classificacdo NANDA - |1 e NOC".

OBJETIVOS SECUNDARIOS

-> "Avaliar o perfil dos diagndsticos de enfermagem do Dominio Seguranca/ Protecdo NANDA-I referentes
aos eventos adversos nao-farmacol6gicos em um hospital universitario do Municipio de Natal-RN:o Levantar
as respostas humanas, as caracteristicas

definidoras e os fatores relacionados/de risco do Dominio Seguranca/ Protecdo NANDA-I referentes aos
eventos adversos ndo-farmacoldgicos. Caracterizar a ocorréncia dos diagndsticos do Dominio
Seguranca/Protecdo NANDA-I identificados de acordo com caracteristicas sociodemograficas."
-> Desenvolver instrumento de avaliacdo de enfermagem de evento adverso ndo-farmacolédgico prevalente
no ambiente hospitalar com base na Sistematiza¢do da Assisténcia de Enfermagem e seus Sistemas de
Classificacdo NANDA-I e NOC o Identificar as evidéncias cientificas sobre as condutas de enfermagem mais
eficientes na gestdo do diagnostico de enfermagem mais prevalente na etapa anterior".

-> "Verificara validade do instrumento desenvolvido para avaliacao de evento adverso ndo-farmacologico
prevalente no ambiente hospitalar com base na Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem e seus
Sistemas de Classificacdo NANDA-I e NOC o Verificar a validade de contelddo do instrumento de avalia¢éo
de enfermagem do diagnéstico de enfermagem elaborado na etapa anterior; o Verificar a validade clinica do
instrumento

ora elaborado e avaliado quanto ao conteudo".

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Trata-se de uma proposta de estudo que envolve dois tipos distindos de participantes sem beneficios diretos
para 0s mesmos.

Para os participantes pacientes da unidade de clinica cardiolégica entendemos que 0s riscos para eles sao
sempre maiores que o minimo, cosiderando a sua vulnerabilidade.

Isso requer que os pesquisadores tenham informacgdes suficientes se o participante esté sujeito a outras
fontes de vulnerabilidade, ocasionadas por circustancias externas, para que adotem medidas adequadas
para um bom entendimento das informacdes pelos possiveis participantes.

Quanto aos participante, enfermeiros especialistas no tema escolhido para estudo, 0s riscos sdo minimos.
Entendemos que os beneficios esperados, ou seja, uma contribui¢cdo "para a melhoria da assiténcia de
enfermagem a pacientes internados em Unidades de Clinica Médica Cardioldgica tendo em vista que os
diagnosticos de enfermagem relacionados a eventos adversos serdo identificados e um instrumento do
evento adverso mais prevalente sera construido e validado”, podem justificar a execugdo da pequisa.
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Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:

A andlise do texto aponta que a escolha do assunto a ser estudado na pesquisa em proposicéo € relevante,
em especial na sua aplicabilidade.

Consideramos que a consisténcia do conjunto de técnicas e procedimentos elegidos para elaborar o objeto
de estudo é adequada e confiavel, permitindo que se chegue ao objetivo proposto.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O pesquisador juntou ao PB. Relatério/Pesquisa os documentos que seguem:

-> Carta de Apresentacao;

-> Folha de Rosto;

-> Declaracéo de que a coleta de dados ndo foi iciciada;

-> Projeto de pesquisa na integra

-> Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (participantes da primeira etapa)

-> TCLE (participantes enfermeiros especialistas),

-> Formuléario CEP/UFRN

-> Carta de anuéncia e,

-> Comprovante de aprovacéo do projeto pelo CNPQ

Entre os documentos apresentados, merecem comentarios a Carta de Anuéncia e o TCLE para os
participantes da primeira etapa.

A carta de anuéncia apresentada é do Sr. Diretor de Pesquisa e Ensino, no entanto esse documento deve,
também, ser apresentado assinado pelo Diretor ou Responséavel pela Unidade Clinica de Cardiologia/HUOL.
Outrossim, deve conter os termos exigidos pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP. Nesse
sentido recomendamos ao pesquisador consultar o "site" deste Comité onde se encontra um modelo para o
referido documento.

O TCLE do participante da primeira etapa, embora escrito numa linguagem adequada ndo esclarece sobre
os beneficios advindos da pesquisa. Além disso, embora o participante da terceira etapa, na fase de
validagéo clinica do instrumento, sejam recrutados no mesmo local e tenham que preencher quase o0s
mesmos critérios de inclusdo eles responderdo dois questionarios diferentes dos aplicados na primeira
etapa, razdo que justifica

um TCLE dirigido aos mesmos.

Os demais documentos foram apresentados obedecendo exigéncias éticas e legais.

Recomendacgdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
O pesquisador responsavel cumpriu adequadamente todas as pendéncias solicitadas no parecer anterior, o
que torna o estudo proposto eticamente aceitavel.
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Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) através do Manual
Operacional para Comités de Etica em pesquisa (Brasilia, 2002) e Res. 196/96 - CNS o pesquisador deve:
1. entregar ao sujeito da pesquisa uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), na
integra, por ele assinada (Res. 196/96 CNS - item IV.2d). Atencéo: conforme circular 017/11 - CONEP sobre
0 TCLE, torna-se obrigatéria a rubrica do pesquisador e do participante em todas as paginas assim como a
assinatura de ambos na Ultima pagina;

2. desenvolver a pesquisa conforme foi delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente
apos a andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP/UFRN (Res. 196/96 - CNS item I11.3z);

3. apresentar ao CEP/UFRN eventuais emendas ou extensfes ao protocolo original, com justificativa
(Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa - CONEP - Brasilia - 2002 - p. 41);

4. apresentar ao CEP/UFRN relatério final apos conclusao da pesquisa (Manual Operacional para Comités
de ética em Pesquisa - CONEP - Brasilia - 2002 - p.65).

Os formularios para os Relatérios Parciais e Final estdo disponiveis na pagina do CEP/UFRN
(wwwe.etica.ufrn.br).

NATAL, 11 de Outubro de 2012

Assinador por:

Dulce Almeida
(Coordenador)
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