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Apresentacéo do Projeto:

O presente protocolo de pesquisa sera aplicado em um trabalho de mestrado do Departamento de
Enfermagem. O objeto de estudo é o resultado de enfermagem que trata da mobilidade de pacientes idosos
com Chikungunya. Esse agravo é causado pela infecdo do virus CHIKV e é caracterizada por febre,
cefaleia, exantemas, nauseas, dores nas articulagdes e musculos. Os acometimentos articulares podem
perdurar por meses. No Nordeste do Brasil a incidéncia da infeccdo € bastante alta, particularmente no
estado do Rio Grande do Norte (556,7/100.000). Idosos séo particularmente susceptiveis aos sintomas da
infeccao. Existem tipos de questionarios usados pela enfermagem para classificacéo de pacientes e agravos
e que orienta os cuidados de enfermagem. Um deles chama-se Resultados de Enfermagem (Nursing
Outcomes Classification - NOC). A classificacdo dos resultados de enfermagem da NOC define mobilidade
como a capacidade do individuo de se movimentar de modo independente pelo ambiente, com ou sem
auxilio de dispositivo de apoio. Este resultado de enfermagem pertence ao Dominio Saude Funcional, no
qual fazem parte os resultados que descrevem a capacidade de realizar tarefas basicas do cotidiano, e a
Classe Mobilidade caracterizada por resultados que descrevem a mobilidade fisica de um individuo e
sequelas por restricdo de movimento. No presente estudo, sera testado o resultado de enfermagem em
idosos infectados por chinkungunya. Oitenta participantes serdo arrolados. As
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coletas de dados seréo feitas por enfermeiros arrolados (com TCLE especifico). Os dados serdo coletados
via questionarios, incluindo o NOC. Os dados seréo tabulados e analisados através de estatistica descritiva.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Validar o resultado de enfermagem Mobilidade apresentado pela Nursing Outcome Classification (NOC) em
pacientes idosos acometidos pela Febre Chikungunya.

Objetivo Secundario:
Validar as definicbes constitutivas, operacionais e magnitudes operacionais do resultado Mobilidade em
pacientes idosos acometidos pela Febre Chikungunya.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos para os idosos sdo minimos, semelhante aqueles de um exame clinico de rotina. O beneficio vem
como resultado das ac¢des de salde que vao identificar e prevenir ou minimizar as sequelas da infeccao pelo
virus Chicungunya.

Os riscos e beneficios para os profissionais de enfermagem arrolados (estresse por realizar uma tarefa
adicional e conhecimento aumentado em funcéo do resultado da pesquisa, respectivamente), sdo
aceitaveis.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Esta é uma pesquisa bésica de carater quantitativo, com validacdo de questionario.

Possui como critério de inclusdo participantes com idade igual ou superior a sessenta anos de idade,
notificados com Chikungunya, apresentando pontuacao de 15 na Escala de Coma de Glasgow e estar
cadastrados em uma Unidade de Saude.

Serdo excluidos "pacientes que apresentam situa¢gdes de emergéncia ou risco de morte durante o
procedimento de coleta de dados".

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os seguintes documentos obrigatdrios foram apresentados:
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a) Folha de rosto corretamente preenchida;

b) Declaracdo de ndo inicio da pesquisa datada de 01 de fevereiro de 2017;

¢) Termo de confidencialidade incompleto e sem as assinaturas;

d) Formulario CEP/UFRN corretamente preenchido;

e) Projeto da Plataforma Brasil;

f) Projeto de pesquisa completo;

g) TCLE para os participantes, em linguagem adequada e contendo todos os elementos preconizados na
resolugdo no 466/2012 do Conselho Nacional de Saude — CSN;

h) TCLE para os enfermeiros avaliadores em linguagem adequada e contendo todos os elementos
preconizados na resolucdo no 466/2012 do Conselho Nacional de Salde — CSN;

i) Carta de anuéncia assinada pelo secretario de satude do municipio de Natal;

j) Curriculo Lattes da mestranda;

[) Questionarios.

Recomendacgdes:
Enviar os relatérios parcial (pesquisa em curso) e final (ao término da pesquisa). Ver orientacdes em
<www.cep.propesd.ufrn.br>.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Em parecer anterior 1.959.468 este Comité de Etica havia identificado trés pendéncias éticas no projeto ora
apresentado:

1- Carta de anuéncia incompleta, faltando assinaturas. Esta pendéncia foi sanada pois as pesquisadoras
apresentaram nova carta de anuéncia devidamente escaneada e assinada.

2- Ndo haviam sido apresentados os riscos e beneficios para os participantes idosos. Esta pendéncia foi
resolvida com as pesquisadoras apresentando os riscos e beneficios advindos da pesquisa e a relagéo risco
-beneficio sendo aceitavel.

3- Foi pedido que as pesquisadoras explicassem o critério de exclusdo "pacientes que apresentam
situac6es de emergéncia ou risco de morte durante o procedimento de coleta de dados" e que providéncias
tomariam em caso deste quadro acontecer. As pesquisadoras prestaram os devidos esclarecimentos.

Desta forma, com as pendéncias sanadas, o CEP Central/UFRN considera este protocolo de
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pesquisa como aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolu¢éo 466/12 do Conselho Nacional de Saude - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as péaginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apds analise e manifestagéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a nao ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IIl.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. 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 (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 15/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 860464.pdf 13:38:09
Outros Resposta_as_pendencias.pdf 15/03/2017 |ALLYNE FORTES Aceito

13:36:49 [VITOR
Outros Termo_de_confidencialidade_modificad | 15/03/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
o0.pdf 13:35:31 | VITOR
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mo

Qutros Instrumento_noc.docx 14/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
14:41:08 |VITOR

Outros Instrumento.docx 14/02/2017 [ALLYNE FORTES Aceito
14:40:13 | VITOR

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 06/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito

Brochura 15:33:03 |VITOR

Investigador

Outros FormularioCEP.pdf 06/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
15:25:30 | VITOR

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 06/02/2017 [ALLYNE FORTES Aceito
15:20:48 |VITOR

Outros Lattes_ Amanda.pdf 01/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
15:26:03 | VITOR

Outros Termo_de_confidencialidade.pdf 01/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
15:25:07 | VITOR

Outros Declaracao.pdf 01/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
15:24:35 |VITOR

Outros Anuencia_SMS.pdf 01/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
15:23:44 |VITOR

Outros Tcle_enfermeiros_avaliadores.pdf 01/02/2017 |ALLYNE FORTES Aceito
15:21:40 |VITOR

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 01/02/2017 [ALLYNE FORTES Aceito

Assentimento / 15:21:00 |VITOR

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Lagoa Nova
UF: RN

Telefone: (84)3215-3135

NATAL, 06 de Abril de 2017

Municipio:

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ
(Coordenador)
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