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Apresentacéo do Projeto:

A pesquisa é do tipo transversal, descritiva e de abordagem quantitativa. O estudo sera desenvolvido em
Natal, no Hospital Giselda Trigueiro, centro de referéncia do Estado do Rio Grande do Norte para
diagnostico e tratamento de pacientes portadores de HIV/Aids. Objetiva avaliar a adesédo ao tratamento e a
qualidade de vida de pacientes portadores de coinfeccao HIV/tuberculose (TB). Descrever as caracteristicas
sociais, clinicas e epidemiolégicas dos pacientes portadores de coinfec¢cdo HIV/TB. Identificar fatores que
influenciam na adesao medicamentosa de pacientes em tratamento para TB portadores de HIV. Demonstrar
aspectos da qualidade de vida alterados pela situagédo de coinfec¢do HIV/TB. Relacionar o status de adesdo
ou ndo-adesdo com qualidade de vida e situagao clinica e social dos pacientes em estudo. A populagéo
sera composta por pacientes adultos de ambos os sexos com infeccao pelo HIV e diagnéstico de
tuberculose. A amostra, foi definida de acordo com a notificagdo no Estado do Rio Grande do Norte. Nos
ultimos cinco anos (de 2008 a 2012) foram notificados 382 casos de TB associados ao HIV (BRASIL, 2012),
perfazendo uma média de 76,4 casos por ano. Portanto sera prevista uma amostra de 80 sujeitos para este
estudo. A selecdo da amostra se dara por meio de consulta ao sistema do Nucleo Hospitalar de
Epidemiologia e de agendamentos do ambulatorio especializado da instituicdo, verificando quantos
pacientes soropositivos encontram-se realizando acompanhamento para TB e
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as datas de agendamento dos seus respectivos atendimentos. Os individuos selecionados serédo
convidados a participarem do estudo no dia de sua consulta no servico, e a entrevista realizada no momento
mais conveniente para o paciente. Considerando que o tratamento tem dura¢do minima de 6 meses, a
coleta de dados sera realizada de abril de 2014 a mar¢o de 2015, sendo dividida em duas etapas. Busca de
dados em fontes secundarias: Serdo pesquisadas as fichas de notificagdo de tuberculose dos pacientes
selecionados no nucleo Hospitalar de Epidemiologia do referido hospital, em busca de variaveis
epidemioldgicas importantes como data do inicio dos sintomas, forma de diagndstico, data de inicio e
término do esquema anti-tuberculostatico, sinais e sintomas presentes no inicio da infeccao por TB,resultado
do teste de Mantoux (PPD), entre outras. Também serdo investigados os prontuarios destes sujeitos em
busca de achados clinicos e de acompanhamento, tais como tempo de diagndstico da infeccao pelo HIV,
categoria de exposicao do HIV, inicio de regime terapéutico antirretroviral, resultado de contagem de CD4, e
presenca de doencgas associadas. Busca de dados em fontes primérias: nesta etapa os sujeitos serao
entrevistados e serdo utilizados trés instrumentos especificos.valiacdo sociodemografica; Escala
deavaliacdo da qualidade de vida WHOQOL HIV- BRIEF; Teste de Moriski e Green e avaliagdo da
dificuldade para adesao ao tratamento. A analise dos dados envolvera descricao estatistica (frequéncia
absoluta e relativa, média e desvio padrao). A pesquisa sera financiada pelos préprios pesquisadores que
com o seu desenvolvimento esperam chamar a atencdo para esta tematica negligenciada e, assim,
estimular a realizacdo de acGes preventivas e protetivas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a adeséo ao tratamento e a qualidade de vida de pacientes portadores de coinfeccao
HIV/tuberculose.

Objetivos Secundarios:

1. Descrever as caracteristicas sociais, clinicas e epidemioldgicas dos pacientes portadores de coinfeccao
HIV/TB;

2. Identificar fatores que influenciam na adesdo medicamentosa de pacientes em tratamento para TB
portadores de HIV;

3. Demonstrar aspectos da qualidade de vida alterados pela situacéo de coinfeccdo HIV/tuberculose;

Endereco: Av. Senador Salgado Filho, 3000

Bairro: Lagoa Nova CEP: 59.078-970
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3215-3135 Fax: (84)3215-3135 E-mail: cepufrn@reitoria.ufrn.br

Pagina 02 de 05



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO GRANDE DO NORTE / ey B
UFRN CAMPUS CENTRAL

Continuagéo do Parecer: 650.693

4. Relacionar o status de adesdo ou ndo-adesdo com qualidade de vida e situagao clinica e social dos
pacientes em estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Considerando que ndo havera a aplicacdo de uma intervencéo especifica ou utilizacdo de placebo, os riscos
séo considerados minimos. Entretanto,pode-se elencar o risco de exposi¢édo da condigdo soroldgica dos
sujeitos ou possiveis constrangimentos durante a entrevista. Para minimizar ou abolir estes riscos, 0s
pacientes serdo identificados no agendamento do ambulatério e abordados em sala de espera, mas as
entrevistas serdo realizadas em local apropriado conforme acordado com a institui¢ao.

Beneficios:

O trabalho tem a inten¢&o de repercutir na melhoria da qualidade de vida destas pessoas, tendo em vista
que se propde a discutir temas relevantes,tais como adesao ao tratamento, alimentacao, atividades
fisicas,relacdes interpessoais e sexuais, trazendo um beneficios para esta populacdo especifica e para a
sociedade em geral. Com a divulgacgéo dos resultados deste trabalho, pretende-se chamar a atencéo para
esta tematica negligenciada e, assim, estimular a realizacdo de acdes preventivas e protetivas, bem como
pesquisas sobre a tematica. Ressalta-se que os temas adesao, qualidade de vida, HIV/aids e tuberculose
sdo transversais e, portanto, permeiam varios componentes curriculares do curso de enfermagem. Neste
sentido, as experiéncias vivenciadas pelos alunos durante as atividades desta proposta repercutirdo de
maneira positiva na formacdo profissional destes, pois, além da apropriacdo de conhecimentos
técnicociéntificos sobre os temas abordados, possibilitara aos discentes o desenvolvimento de capacidade
de planejamento, organizagéo e execugao de uma pesquisa cientifica.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa em apreco pretende avaliar a adesdo ao tratamento e a qualidade de vida de pacientes
portadores de coinfeccdo HIV/tuberculose.Apresenta bom referencial teérico metodolégico, é exequivel e
fundamenta-se na relevancia de conhecer aspectos sociais e fatores que influenciam a adesao ao
tratamento e a qualidade de vida dos sujeitos portadores de coinfecgdo HIV/TB no sentido de formar uma
base para o planejamento de ac¢des assistenciais condicionando o trabalho com vistas a adesédo, mudanca
de comportamento e melhoria da qualidade de vida dos pacientes.Com a divulgacéo dos resultados deste
trabalho, pretende-se chamar a aten¢éo para esta tematica
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negligenciada e, assim, estimular a realizacdo de acfes preventivas e protetivas, bem como pesquisas
sobre a tematica. Ressalta-se que os temas adesédo, qualidade de vida, HIV/aids e tuberculose sédo
transversais e, portanto, permeiam varios componentes curriculares do curso de enfermagem.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Todos os termos de apresentacao obrigatoria estdo adequados.

Recomendacgdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Ap0s analise ética da carta de resposta as pendéncias, verificamos que o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido - TCLE foi reformulado, encontrando-se agora adequado ao nivel socioeconémico e intelectual
do sujeito da pesquisa. A questao do tamanho da amostra e do periodo de coleta de dados foi respondida
satisfatoriamente. Considerando que todas as inadequacdes éticas observadas foram devidamente
esclarecidas pelo pesquisador, a pesquisa em aprec¢o € considerada eticamente aceitavel.

Situag&o do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugédo 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 responsével, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item 1V.5d);

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

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);
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4. descontinuar o estudo somente apés andlise e manifestacéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
gue o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IIl.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatérios 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 publica¢do, 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).

NATAL, 16 de Maio de 2014

Assinado por:
Dulce Almeida

(Coordenador)
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