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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.808.514

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo quase-experimental. A pesquisa sera realizada na UFVJM, especificamente nos
laboratérios do Curso de Enfermagem. Os sujeitos da pesquisa serdo profissionais de saude QUE
DESEJAM PARTICIPAR DE UMA capacitacdo com carga horaria de 40 horas. Sera oferecido um curso por
um obstetra do Hospital Sofia Feldman (HSF). O obstetra e o HSF estéo cientes e aceitaram oferecer o
curso em

Diamantina. Este curso é oferecido a todo Brasil e recebe o nome de Prenabe - Pré-natal baseado em
evidéncias cientificas. As aulas praticas serao realizadas nos laboratorios do Departamento de Enfermagem,
utilizando como estratégia a resolugcdo de cenarios complexos em ambiente realistico. Os participantes
serdo divididos em dois grupos: um grupo a simulacéo de alta fidelidade sera com paciente ator e no outro
grupo sera com manequins de alta-fidelidade. Apds a resolugdo de cada cenario, sera conduzido um
debriefing, nesta etapa um moderador relaciona o conteldo tedrico com o desenvolvimento do cenario.
Cada cenario tera duracdo de 15 minutos, seguido de outros 15 minutos para o debriefing. Para avaliar o
conhecimento dos profissionais sera aplicada o0 mesmo instrumento avaliativo, em dois momentos: antes e
apos a exposicdo da simulac&o de alta fidelidade. O instrumento avaliativo sera constituida por questdes de
concursos e estudos de casos e passara por uma validacdo de conteldo para identificar a sua concordancia
e aplicabilidade, com 05 juizes da area, escolhidos segundo os critérios de Fehring. ESTES JUIZES NAO
FARAC PARTE DA AMOSTRA
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DO ESTUDO. O instrumento sera avaliado quanto a clareza, objetividade e pertinéncia dos itens de
avaliac@o. A sugestao sera acatadas respeitando—se o limite de indice minimo de concordancia de 80%
para cada item, de acordo com o teste de Kappa. Com o intuito de verificar a satisfac&o e autoconfianca dos
profissionais com a metodologia de simulacé&o realistica utilizara Escala de Satisfacdo de Estudantes e
Autoconfianca na Aprendizagem criada pela National League for Nursing (NLN), liga dedicada a exceléncia
no ensino de enfermagem e validada para a lingua portuguesa (ALMEIDA et al., 2015). Trata-se de uma
escala desenvolvida para mensurar a satisfacdo e autoconfianca do individuo adquirida através da
simulacéo de alta fidelidade. Composta por 13 itens do tipo Likert de 5 pontos, dividida em duas dimensdes
(satisfacdo/item 1 ao 5 e autoconfianca na aprendizagen/ item 6 ao 13).

Objetivo da Pesquisa:
Comparar o conhecimento, a satisfagcdo e autoconfianca dos profissionais de saude que participaram da
simulacdo de alta fidelidade com manequins e com paciente ator.

Objetivos Secundarios:

1- Capacitar profissionais de saude para o manejo adequado da assisténcia pré-natal, utilizando-se da
estratégia de simulacao realistica;

2- Avaliar o conhecimento, a satisfacdo e autoconfianca dos profissionais de saude no grupo que
participou da simulacéo de alta fidelidade com paciente ator;

3- Avaliar o conhecimento, a satisfacdo e autoconfianca dos profissionais de saude no grupo que
participou da simulacio de alta fidelidade com manequins;

4-  |dentificar os beneficios da simulacéo de alta fidelidade com paciente ator € com manequins.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos aos quais os participantes estardo expostos estdo relacionados ao risco de identificacéo e de
constrangimento. O risco de identificag8o sera minimizado pelas seguintes condutas: sera garantido o
anonimato e o sigilo do participante. Os nomes serdo substituidos por um cédigo numérico. Riscos: Para
amenizar o risco de constrangimento por ndo saber responder alguma pergunta, os profissionais receberao
materiais tedricos referentes aos temas abordados para leitura prévia e nivelamento. Todas os temas
abordados no instrumento avaliativo serdo trabalhados durante o curso.
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Beneficios: Aumentar a qualidade das consulias de pré-natal, aumentar a seguranca dos profissionais para
0 manejo das consultas de pré- natal através de um curso baseado em evidéncias cientificas. Subsidiar
dados de pesquisa utilizando diferentes estratégias metodologicas para a pratica de docente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

ESTUDO UTILIZANDO SIMULAGAO COM METODOLOGIA QUASE-EXPERIMENTAL. OS SUJEITOS DA
PESQUISA SERAO PROFISSIONAIS DE SAUDE QUE TENHAM INTERESSE EM PARTICIPAR DO
CURSO. A AMOSTRA FINAL DA PESQUISA SERA DE 55 PESSOAS. As aulas praticas seréo realizadas
nos laboratérios do Departamento de Enfermagem, utilizando como estratégia a resolucio de
cenarioscompletos em ambiente realistico. Os participantes seréo divididos em dois grupos: um grupo a
simulagdo de alta fidelidade sera com paciente ator e no outro grupo sera com manequins de alta-fidelidade.
Apds a resolucdo de cada cenario, sera conduzido um debriefing, nesta etapa um moderador relaciona o
conteldo tedrico com o desenvolvimento do cenario. Cada cenario tera duracéo de 15 minutos, seguido de
outros 15 minutos para o debriefing. Para avaliar o conhecimento dos profissionais sera aplicada 0 mesmo
instrumento avaliativo, em dois momentos: antes e apds a exposicao da simulacdo de alta fidelidade
(ANEXO A). O instrumento avaliativo sera constituida por questdes de concursos e estudos de casos e
passara por uma validacdo de conteudo para identificar a sua concordancia e aplicabilidade, com 05 juizes
da area, escolhidos segundo os critérios de Fehring. ESTES JUIZES NAO FARAO PARTE DA AMOSTRA
DO ESTUDO. O instrumento sera avaliado quanto a clareza,objetividade e pertinéncia dos itens de
avaliacdo. A sugesto sera acatada respeitando-se o limite de indice minimo de concordéncia de 80% para
cada item, de acordo com o teste de Kappa. Com o intuito de verificar a satisfacdo e autoconfianca dos
profissionais com a metodologia de simula¢do realistica utilizara Escala de Satisfacdo de Estudantes e
Autoconfianga na Aprendizagem criada pela National League for Nursing (NLN), liga dedicada a exceléncia
no ensino de enfermagem e validada para a lingua portuguesa (ALMEIDA et al., 2015).

Consideracgoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Foram apresentados o projeto de pesquisa no formato CEP/CONEP, instrumento avaliativo, TCLE
profissional ( cursista), Folha de rosto assinada, projeto na integra e Carta de Concordéncia do Setor
(Enfermagem). Todos os termos estdo de acordo com a Resolugdo n. 466/12 do CNS.

Recomendagoes:
- Segundo a Carta Circular n°. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, ha obrigatoriedade de
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rubrica em todas as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador, que
devera também apor sua assinatura na Ultima pagina do referido termo.

- Relatédrio final deve ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 30/04/2019. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucao 466/12 CNS.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéc
Informacées Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1172890.pdf 13:46:50
Declaracéo de Cartacoparticipe.pdf 08/08/2018 |Helisamara Mota Aceito
Instituicdo e 13:44:26 |Guedes
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |projetocep2.doc 24/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
Brochura 10:48:06 |Guedes
Investigador
Projeto Detalhado / |projetocep.doc 04/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
Brochura 15:41:56 |Guedes
Investigador
Qutros instrumentoavaliativo.doc 04/07/2018 |Helisamara Mota Aceito

15:40:14 | Guedes
TCLE / Termos de | TCLEprofissional.doc 04/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
Assentimento / 15:36:44 |Guedes
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 04/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
15:34:23 | Guedes

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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DIAMANTINA, 08 de Agosto de 2018

Assinado por:
Raquel Schwenck de Mello Vianna

(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: INVESTIGACAO DA ASSISTENCIA PRE-NATAL ATRAVES DO CARTAO DAS
GESTANTES DE MUNICIPIOS DO VALE DO JEQUITINHONHA

Pesquisador: Helisamara Mota Guedes

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 92832218.4.0000.5108

Instituicao Proponente: Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Patrocinador Principal: Financiamento Préoprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.800.312

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se de um estudo retrospectivo para investigar a qualidade da atencéo pré-natal em parturiente de um
hospital do Vale do Jequitinhonha em relac&o ao acesso e a adequacao da assisténcia prestada. A coleta
de dados sera com os cartdes das gestantes que internaram na maternidade do Hospital Nossa Senhora da
Saude para realizar o parto. As variaveis estudadas serdo: Serdo analisadas as variaveis: municipio de
residéncia, idade (< 20 anos, 20 a 34 anos, 35 e mais), cor da pele autorreferida (branca, preta, parda), anos
de estudo (até 8, 9 a 11, 12 ou mais), classe econdmica (classes A/B, C, D/E), trabalho, tipo de servico de
pré-natal (publico ou privado), situacdo conjugal (vive ou ndo com o companheiro) e numero de

partos anteriores (primipara ou multipara, sendo considerada multipara toda mulher com pelo menos um
parto anterior). Dessa forma, através da pesquisa, pretende-se capacitar os profissionais das unidades de
salide para o controle e manejo adequado da assisténcia. Espera-se obter melhora na qualidade das
consultas e aumentar o nimero de atendimentos realizados por estes profissionais na unidade apoés a
capacitacdo dos

mesmos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:
Investigar a qualidade da atenc&o pre-natal em parturiente de um hospital do Vale do
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Jequitinhonha em relacéo ao acesso e a adequacéo da assisténcia prestada

Objetivo Secundario:

Caracterizar as parturientes quanto ao numero de consultas de pré-natal, Idade gestacional (IG), municipio
de residéncia, situacdo conjugal, numero de partos anteriores e anos de estudo.Verificar se os exames
solicitados atendem ao preconizado pelo Ministério da Saude por trimestre de gestacfdo.Estimar a
adequacédo do pré-natal pelos indicadores de qualidade recomendados pelo Ministério da Saude.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos aos quais os participantes estardo expostos estéo relacionados ao risco de identificacdo. Para
minimizar o nome da parturiente sera substituido por um cédigo numérico. Sera garantido o anonimato e o
sigilo do participante.

Beneficios:

Esta pesquisa tera um beneficio direto ja que as pesquisadoras oferecerdo cursos de capacitacdo para os
profissionais. Espera-se que estes cursos aumentem a qualidade das consultas de pré-natal. Os dados da
pesquisa poderdo subsidiar este curso e servir de instrumento para outras ac¢des visando contemplar todos
os requisitos de um pré-natal de alta qualidade. A longo prazo espera-se que um pré-natal de qualidade
diminua também a quantidade de ébitos maternos e neonatais.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo quantitativo, retrospectivo sobre a assisténcia prestada durante o pré-natal através
de dados obtidos no cartdo da gestante. Neste cartdo devem constar dados de acompanhamento dos nove
meses da gestacdo.Os dados serdo obtidos das parturientes internadas em uma maternidade de referéncia
para o Vale do Jequitinhonha, a maternidade do Hospital Nossa Senhora da Saude. Todas as gestantes ao
dar entrada na maternidade deixam o cartdo da gestante anexado ao prontuario. Apos a alta hospitalar o
cartdo € devolvido a parturiente. O Hospital Nossa Senhora da Salde (HNSS) é referéncia para os
municipios da Regiao de Saude de Diamantina em atendimento a gestante de alto risco. Sendo assim, é
referenciado ao HNSS gestantes vindas de municipios que ndo tem maternidade ou que exigem uma
complexidade maior de atendimento. Esta maternidade ¢ referencia para a Regido de Saude de Diamantina.
A
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mesma & composta por 15 municipios, sendo eles: Alvorada de Minas, Carbonita, Coluna, Congonhas do
Norte, Couto de Magalh&es de Minas, Datas, Diamantina, Felicio dos Santos, Gouveia, Itamarandiba,
Presidente Kubitschek, Santo Antdnio do Itambé, Sao Goncalo do Rio Preto, Senador Modestino Gongalves
e Serro (MINAS GERAIS, 2010). A proposta esta dividida nas seguintes etapas: Etapal — Apds aprovacéo
do CEP, reunir com a administrac&o do Hospital Nossa Senhora da Saude para expor o projeto, solicitar
aprovacéo e discutir a operacionalizagdo do mesmo;Etapa 2 — Os académicos de enfermagem, bolsistas do
projeto, irdo coletar os dados dos cartdes da gestante que internaram para o pario no HNSS durante um
periodo de 3 meses. A maternidade do HNSS tem uma média de 130 partos ao més. Desta forma espera-se
coletar dados dos cartdes de pré-natal de todas as parturientes. O célculo foi baseado no tamanho da
amostra com base na estimativa total de pacientes (JEKEL; KATZ; ELMORE, 2007) considerando um grau
de confianca de 95%, erro maximo permitido de 5%. Esta etapa permitira identificar as fragilidades e
potencialidades das consultas de pré-natal e subsidiara informa¢des para futuramente capacitar os
profissionais dos municipios que tem Diamantina como referéncia. Vale ressaltar que o cartdo da gestante
traz informac®es valiosas ja que o profissional de salde deve registrar todas as informacdes. As consultas
de pré-natal sdo realizadas pelo enfermeiro e/ou pelo

médico, ambos profissionais estdo aptos a esta atividade, que registram em cada consulta as informacées
referentes ao pré-natal. A coleta de dados dos cartdes de pré-natal serdo por meio do scan, em meio digital,
com posterior extrac@o e digitagdo dos dados. A parturiente ganhara um numero de identificagéo e todas as
folhas do cartdo de pré-natal terdo 0 mesmo numero. Desta forma, sabera quais dados sdo de cada
parturiente. A medida que o colaborador utilizar um numero de identificacdo, em ordem sequencial, ele
devera riscar de uma folha a numeracéo ja utilizada. Desta forma, a parturiente nao sera identificada. Para a
coleta de dados ja possuimos um aparelho de scan, notebook e escaninho com chave dentro de um setor
da maternidade para acesso dos colaboradores da pesquisa. Etapa 3 — Digitacdo dos Dados Os dados
serdo digitados no SPSS. O banco tera as seguintes variaveis: idade da parturiente, idade gestacional,
numero de consulta de pré-natal, municipio de residéncia, DUM, exames realizados, vacinacéo,
preenchimento dos graficos, cor da pele, anos de estudo, situagdo conjugal e nimero de partos anteriores.
A analise dos dados esta descrita na parte de "Metodologia de Analise dos Dados". Apds analise dos dados
serdo divulgados por meio de relatérios, artigos e apresentado aos responsaveis pelo Hospital Nossa
Senhora da Salde e gestores municipais.

Metodologia de Analise de Dados:
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Sera feito uma analise descritiva dos diversos componentes da assisténcia pré- natal segundo a idade
gestacional no momento do parto. Serdo analisadas as variaveis: municipio de residéncia, idade (< 20 anos,
20 a 34 anos, 35 e mais), cor da pele autorreferida (branca, preta, parda), anos de estudo (até 8, 9a 11, 12
ou mais), classe econémica (classes A/B, C, D/E), trabalho, tipo de servico de pré-natal (publico ou privado),
situacdo conjugal (vive ou ndo com o companheiro) e nimero de partos anteriores (primipara ou multipara,
sendo considerada multipara toda mulher com pelo menos um parto anterior). Os dados de adequacdo do
pré-natal serdo analisados seguindo os critérios de Domingues et al., (2015). Para calculo da adequacéo da
assisténcia pré-natal (PN) sera considerado o trimestre gestacional na época de inicio do PN; o numero total
de consultas recebidas corrigido segundo a idade gestacional no momento do parto; os exames de rotina
realizados. Sera considerado adequado o inicio do acompanhamento pré-natal quando realizado até a 12a
semana gestacional, conforme recomendacio do Ministério da Saude. Para célculo da adequacéo do
numero de consultas sera utilizado o calendario minimo de consultas recomendado pelo Ministério da Saude
brasileiro, que preconiza a realizacdo de pelo menos uma consulta no primeiro trimestre gestacional, duas
no segundo e trés no ultimo trimestre. A idade gestacional no parto seré calculada pela data da ultima
menstruacdo (DUM) quando confiavel (considera DUM confiavel guando a mesma tem

certeza da data e tem mais de seis meses sem uso de anticoncepcional) ou pelo US realizado ate 20
semanas que e considerado precoce. O numero de consultas sera considerado adequado quando a
gestante realizou 100% das consultas minimas previstas para a idade gestacional no momento do parto.
Para a avaliacdo da adequacdo dos exames, considera-se-a o registro dos resultados dos exames
preconizados na rotina de pré -natal no cartdo de pre-natal: glicemia de jejum, urina (elementos anormais e
sedimentos, EAS), sorologia para sifilis (venereal disease rese—arch laboratory test, VDRL), sorologia para
HIV, HBSAg, Hemograma, ABO/RH e ultrassonografia. Sera elaborado um indicador de ade—quacéo
minima da assisténcia pré-natal que considerara como assisténcia pré-natal adequada: inicio do PN até a
12a semana gestacional; numero adequado de consultas para a idade gestacional no parto, considerando o
calendario de seis consultas; o registro de pelo menos um resultado de cada um dos exames preconizados
na rotina de pré-natal, vacinac@o de Dipa e preenchimento dos graficos disponiveis no cartdo de pre-natal.
Para verificar se a adequac@o dos componentes “inicio precoce”, “numero de consultas”, “realizacédo de
exames” esta associada as caracteristicas maternas, sera utilizado o teste do 2 para verificar diferencas
entre as proporgdes, considerando-se um intervalo de confianca de 95% (IC95%). Para testar associagdes
sera realizado regressao logistica uni e multivariada. Todas as
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anélises serdo realizadas por meio do software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versao
22.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgao obrigatéria:

Os seguintes termos foram apresentados: Projeto de Pesquisa, Folha de Rosto, Cronograma, TCLE e Carta
de Co-participe do Hospital Nossa Senhora da Saude. Todos os termos estdo de acordo com a Resolucéo
n. 466/12 do CNS.

Recomendagoes:

- Segundo a Carta Circular n°. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, ha obrigatoriedade de rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador, que devera tambhém
apor sua assinatura na ultima pagina do referido termo.

- Relatorio final deve ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 30/07/2019. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucdo 466/12 CNS.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1143763.pdf 11:49:27
Projeto Detalhado / | ProjetodePesquisa20_07_2018.doc 20/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
Brochura 11:46:41 Guedes
Investiqador
Qutros coparticipeHNSS. pdf 20/07/2018 |Helisamara Mota Aceito

11:44:13 | Guedes
TCLE / Termos de | TCLEpacientemodificado2.doc 17/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
Assentimento / 11:13:17 | Guedes
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEpacientemodificado.doc 03/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
Assentimento / 11:55:01 Guedes

Enderego: Rodavia MGT 367 - Km 583, n® 5000

Bairro: Alto da Jacuba CEP: 39100-000
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Telefone: (38)3532-1240 Fax: (38)3532-1200 E-mail: cep@ufvjm.edu.br

Pagina 05 de 06



110

UNIVERSIDADE FEDERAL DOS
C e p VALES DO JEQUITINHONHA E W‘m

comita de
élica em pesquisa MUCURI
Continuacdo do Parecer: 2.800.312
Justificativa de TCLEpacientemodificado.doc 03/07/2018 |Helisamara Mota Aceito
Auséncia 11:55:01 Guedes
Folha de Rosto folhaderostonovo.pdf 25/05/2018 |Helisamara Mota Aceito
14:19:14 | Guedes
TCLE/ Termos de | TCLEpaciente.doc 24/05/2018 |Helisamara Mota Aceito
Assentimento / 14:19:33 | Guedes
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

DIAMANTINA, 04 de Agosto de 2018

Assinado por:
Raquel Schwenck de Mello Vianna

(Coordenador)
Enderego: Rodovia MGT 367 - Km 583, n® 5000
Bairro: Alto da Jacuba CEP: 39.100-000
UF: MG Municipio: DIAMANTINA
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