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IMPACTO POTENCIAL DESTA PESQUISA

Facilitar o entendimento e promover orientagées ao publico direcionado no que se
refere ao procedimento realizado baseado em evidéncia cientifica. Sendo assim,
proporcionar maior autonomia dos pacientes referente ao seu autocuidado, mediante
um baixo custo para a instituicdo, objetivando a melhoria do processo de educagéao

em saude realizado pelos profissionais, assim como a qualidade da assisténcia.

POTENTIAL IMPACT OF THIS RESEARCH

Facilitate the understanding and promote guidance to the targeted public regarding
the procedure carried out based on scientific evidence. Thus, to provide greater
autonomy of patients regarding their self-care, through a low cost for the institution,
aiming to improve the health education process carried out by professionals, as well

as the quality of care.
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RESUMO

Introducdo. O Instituto Nacional do Céancer apontou estimativa de 11.370 casos
novos de cancer de bexiga por ano, para o triénio 2023-2025. O diagndstico, se da
pelo histérico do paciente, sinais e sintomas, sendo o tabagismo o fator de risco
mais importante. Existem dois tipos de tratamento com terapia intravesical para
cancer de bexiga nao-musculo invasivo, como a imunoterapia, com o Bacillus
Calmette-Guerin (onco-BCG) ou a quimioterapia intravesical, pela administracao de
medicamentos quimioterapicos diretamente na bexiga. Objetivo. Construir e validar
um folder para pacientes submetidos a administracdo de quimioterapia intravesical
para o tratamento do cancer de bexiga ndo-musculo invasivo. Método. Foi realizado
um estudo metodoldgico, elaborado no Ambulatério de Oncologia de um Hospital
Publico do interior do Estado de Sao Paulo, dividido em cinco etapas: identificacéo
das necessidades e selegcdo da literatura; construgdo do material educativo;
validagdo do material por especialistas; validacdo do material pelo publico
direcionado e analise dos dados da validacdo. Participaram nove profissionais
especialistas na area de oncologia e com experiéncia (juizes de conteudo), e nove
pacientes adultos em tratamento com terapia intravesical (juizes de conteudo e
aparéncia). Foi utilizado o indice de Validade de Contetdo (IVC), que compreende
um método muito utilizado na area da saude para medir a proporcdo de
especialistas em concordancia com determinado assunto. Resultados. O folder foi
validado na primeira rodada do publico especialista com um IVC global de 0,94 e
pelos pacientes com IVC de 1. Consideragdes finais. O material foi construido para
facilitar o entendimento do publico direcionado no que se refere ao procedimento
realizado e orientagdes para serem seguidas apos o procedimento.

Palavras-chave: enfermagem oncoldgica; cuidados de enfermagem; neoplasias da
bexiga; neoplasias n&do-musculo invasivas da bexiga.



ABSTRACT

Introduction. The National Cancer Institute estimated 11,370 new cases of bladder
cancer per year for the 2023-2025 triennium. The diagnosis is based on the patient's
history, signs and symptoms, and smoking is the most important risk factor.There are
two types of intravesical therapy treatment for non-muscle-invasive bladder cancer,
such as immunotherapy, with Bacillus Calmette-Guerin (onco-BCG) or intravesical
chemotherapy, by administering chemotherapy drugs directly into the bladder.
Objective: Goal. Construct and validate a folder for patients undergoing intravesical
chemotherapy for the treatment of non-muscle-invasive bladder cancer. Method. A
methodological study was carried out at the Oncology Outpatient Clinic of a public
hospital in the interior of the State of Sdo Paulo, divided into five stages: identification
of needs and selection of literature; construction of educational material, validation of
material by specialists; validation of the material by the targeted audience and
analysis of the validation data. Nine professionals specialized in the field of oncology
and with experience (content judges) and nine adult patients undergoing treatment
with intravesical therapy (content and appearance judges) participated. The Content
Validity Index (CVI) was used, which is a method widely used in the health area to
measure the proportion of specialists in agreement with a given subject. Results. The
folder was validated in the first round of the specialist public with an overall CVI of
0.95 and by patients with CVI of 1. Conclusion. The material was constructed to
facilitate the understanding of the target audience regarding the procedure performed
and guidelines to be followed after the procedure.

Keywords: oncology nursing; nursing care; urinary bladder neoplasms; non-muscle
invasive bladder neoplasms
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1 INTRODUGAO

O céncer de bexiga ocupa o sexto lugar como o mais diagnosticado na
populacdo masculina em todo o mundo, porém, quando ambos o0s sexos sao
considerados, ele ocupa a décima posicdo. A taxa de incidéncia mundial
padronizada por idade (por 100.000 pessoas/ano) é de 9,5 em homens e 2,4 em
mulheres. No Brasil, € o quinto mais diagnosticado em homens, enquanto a
classificagcdo cai para décimo quinto em mulheres"

Para cada ano do triénio de 2023 a 2025, sao esperados cerca de 11.370
casos, sendo 7.870 casos em homens e 3.500 em mulheres. A regidao sudeste
apresenta as maiores taxas de incidéncia estimadas®.

Segundo a European Association of Urology (EAU), o termo "cancer de
bexiga ndo-musculo invasivo" (CBNMI) representa uma definicdo de grupo e todos
os tumores devem ser caracterizados de acordo com a sua fase, grau e outras
caracteristicas patologicas®

A realizacdo do diagnodstico de CBNMI, se da pela busca do histérico do
paciente, sinais e sintomas como €& o caso da presenga de hematuria, exame
urolégico, e exames de imagem como a urografia computadorizada e
ultrassonografia®®

O tabagismo € o fator de risco mais importante para o cancer de bexiga,
representando cerca de 50% dos casos''® O risco aumenta com a duragéo e a
intensidade do tabagismo e os cigarros de baixo teor de alcatrdo n&o estao
associados a um menor risco de desenvolvimento desse tipo de cancer™ O risco
associado aos cigarros eletrénicos nado € devidamente avaliado, no entanto, os
agentes cancerigenos foram identificados na urina de pessoas que faziam uso
desse dispositivo'® A exposicdo ambiental ao fumo do tabaco estd também
associada a um risco acrescido de cancer de bexiga”

Embora a historia familiar pareca ter pouco impacto e,"® até a data, ndo foi
demonstrado qualquer significado evidente de variagdo genética para o cancer de
bexiga, a predisposicdao genética tem influéncia na incidéncia, por meio do seu
impacto na suscetibilidade a outros fatores de risco”'*'®. Isto foi sugerido para
conduzir ao agrupamento familiar de cancer de bexiga com um risco acrescido para

parentes de primeiro e segundo grau‘®
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Foi confirmado que o tabagismo aumenta o risco de recidiva e progressao do
tumor. Embora ainda seja controverso se a cessagao do tabagismo no cancer de
bexiga influenciara favoravelmente o resultado do tratamento, os pacientes devem
ser aconselhados a parar de fumar devido aos riscos gerais ligados ao
tabagismo(*-22

Embora a resseccado transuretral de bexiga (RTUb) possa erradicar
completamente um tumor, esses tumores geralmente se repetem e podem progredir
para o cancer de bexiga musculo invasivo. A alta variabilidade na taxa de
recorréncia de 3 meses indica que a RTUb estava incompleta ou provoca recidivas
em um alto percentual de pacientes. Por isso, € necessario considerar a terapia
adjuvante em todos os pacientes®

Existem dois tipos de terapia intravesical como tratamento para CBNMI,
sendo a imunoterapia, com a utilizagdo de Bacillus Calmette-Guerin (onco-BCG),
considerada a mais eficaz para o tratamento de cancer de bexiga em estagio inicial.
A imunoterapia faz com que o préprio sistema imunoldgico do corpo ataque as
células cancerigenas. O tratamento pode provocar sintomas como gripe, febre, dor,
calafrios e fadiga. Também pode provocar sensagcdo de queimagdo na bexiga e
necessidade de urinar com frequéncia®"

Outra forma de terapia intravesical é a realizagdo de quimioterapia, onde os
medicamentos quimioterapicos sdo administrados diretamente na bexiga, também
por meio de um cateter. Os medicamentos destroem as células cancerigenas em
crescimento, e € mais frequentemente utilizada quando o tumor ndo responde a
imunoterapia intravesical. Para os pacientes classificados em baixo risco, a instilacéo
pos RTUb deve ser realizada até 24 horas apods o procedimento, sendo que a droga
de escolha deve ter uma permanéncia intravesical de 1-2 horas®?.

A Mitomicina é a droga mais utilizada imediatamente apos o RTUb. A
permanéncia intravesical ideal varia de 30 a 60 minutos. Os guidelines da EAU
indicam instilacdo unica apos RTUb de um agente quimioterapico adjuvante
intravesical, nos casos de tumores de baixo risco. Para tumores de risco
intermediario ou alto risco, a EAU indica quimioterapia adjuvante®®. Outra classe de
quimioterapicos utilizados para o tratamento adjuvante sdo as antraciclinas, que
incluem a Epirrubicina e a Doxorrubicina, farmacos que possuem baixa toxicidade e

absorgéo sistémica, também administrada em dose Unica®.
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Por possuir um peso molecular mais baixo do que os demais farmacos
utilizados para terapia intravesical, a Gencitabina por penetrar na mucosa da bexiga,
€ uma escolha de tratamento bastante utilizada. Sua administracdo é realizada na
dosagem de 2 gramas, com permanéncia intravesical de 1-2 horas, 1 vez por
semana durante 6 semanas, e administragdo mensal de manutengdo por 10
meses®,

O conhecimento sobre a doenga, tratamento e seus efeitos pode oferecer ao
individuo um suporte que Ihe permita ter maior autonomia sobre si, e com isso
diminuir o sofrimento, advindo provavelmente de duvidas acerca da doenca. Nesse
sentido, o enfermeiro pode investir em estratégias de educagdo em saude, que
proporcionam vinculo de confianga com o paciente e melhoria na comunicagao®®.

O uso de material impresso é considerado uma boa ferramenta de
ensino-aprendizagem na saude, incluindo manuais e panfletos, pois, por meio
desses instrumentos as informacgdes podem ser difusas aos familiares e cuidadores,
além do proprio paciente®®”

Nota-se uma escassez de materiais disponibilizados na literatura a respeito
da descricdo e orientagbes pela enfermagem, sobre o tratamento intravesical
realizado em pacientes com CBNMI. Desse modo, objetivou-se construir e validar
um folder para pacientes submetidos a administragdo de quimioterapia intravesical

para o tratamento do cancer de bexiga nao-musculo invasivo.

1.1 Justificativa

O estudo é relevante pela possibilidade de proporcionar ao publico
direcionado, maior conhecimento sobre a doenca e tratamento, com intuito de
diminuir a preocupacgao decorrente de potenciais duvidas. A abordagem do conteudo
relacionado aos cuidados apos a quimioterapia favorece o aumento da autonomia e
qualidade de vida do usuario que encara esse processo.

Ademais, outro ponto favoravel do estudo é a possibilidade de que o material
educativo construido se faga benéfico para profissionais enfermeiros durante a
aplicacao da sistematizagao e consulta de enfermagem, levando a pratica educativa

em saude.



18

2 METODO
2.1 Tipo do estudo

Estudo do tipo metodoldgico, realizado em cinco etapas: identificagdo das
necessidades e selecao da literatura; construcdo do material educativo, validacdo do
material por especialistas; validagdo do material pelo publico direcionado e analise
dos dados da validagao. Os estudos metodolégicos tratam do desenvolvimento, da
validacdo e da avaliagado de ferramentas e métodos de pesquisa. A maior parte €
nao experimental e frequentemente focada no desenvolvimento de novos

instrumentos®@®,

2.2 Local e Periodo da Pesquisa

A pesquisa foi realizada nos meses de junho a outubro do ano de 2023 no
Hospital Estadual Botucatu (HEBo). O HEBo compde o Complexo Hospitalar do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB) e é
associado as atividades de ensino, pesquisa e extensdo na area da saude da
UNESP - Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” de Botucatu. A
coleta de dados ocorreu unicamente no Ambulatério de Oncologia adulto do HEBo.

Cadastrado no Ministério da Saude como Unidade de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON), o ambulatério atende pacientes pertencentes a Diretoria
Regional de Saude VI, sendo uma referéncia de atendimento. Possui servigos de
oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica, realizando em média 1700
consultas/més e 1500 sessdes/més de quimioterapia.

Diversos protocolos de terapia sao realizados diariamente, entre eles a

quimioterapia intravesical. Por més, em média, sao realizados 45 procedimentos.

2.3 Participantes do estudo e coleta de dados

Apesar da literatura apresentar diversas orientagcdes, quanto ao numero de
juizes, Lynn (1986), afirma a necessidade da participagdo de no minimo cinco e no
maximo dez juizes para o processo de validagdo® Desta forma, optou-se por nove

juizes especialistas e nove juizes do publico direcionado.
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2.3.1 Profissionais especialistas na area de oncologia

Participaram da pesquisa 09 enfermeiros com experiéncia em oncologia. A
selecao ocorreu por meio da pesquisa de Curriculo Lattes na Plataforma Lattes e
seguiu os seguintes critérios de inclusao: titulagcdo de doutor e/ou mestre e/ou

especializagdo na area da saude, experiéncia profissional em oncologia.
2.3.2 Adultos em tratamento com quimioterapia intravesical

Participaram da pesquisa 09 adultos, com idades entre 18 e 80 anos em
tratamento com quimioterapia intravesical, que se comunicam verbalmente, sem

problemas cognitivos e que passariam pelo procedimento naquele dia.

2.4 Desenvolvimento do estudo e procedimento de coleta de dados

O processo de construgao e validagao do folder ocorreu em cinco etapas: as
duas primeiras etapas foram destinadas a construgdo do material, a etapa 3 a
validacdo de conteudo por especialistas em oncologia, a etapa 4, a validagdo da
aparéncia e conteudo pelo publico direcionado e a etapa 5 a analise dos dados da

validacao, conforme a Figura 1.

Figura 1: Fluxograma das etapas do processo de construgao e validagao do

material educativo (folder). Botucatu, 2024

Etapa 1: Identificagdo das necessidades de orientago
aos pacientes oncologicos diante do tratamento e
selecdo da literatura.

b4
Etapa 2: Construgdo do material educativo (folder) no
programa Canva (plataforma online de design e
comunicagao visual).

v

Etapa 3: Validagao do conteudo do folder por juizes
especialistas.

l

Etapa 4: Validag&o do contetdo do folder pelo publico
direcionado.

i

Etapa 5: Analise dos dados da validagéo.

Fonte: Autora, 2024
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2.4.1 Etapa 1 - Identificagao das necessidades e selegao da literatura

Esta etapa constituiu-se da selecdo de material presente na literatura sobre
temas relacionados a quimioterapia intravesical, ao CBNMI, orientagdes ao paciente
submetido ao procedimento. Os referenciais adotados nesta etapa serviram de
suporte a autora, tais como Ministério da Saude (MS), Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e informacdes de referenciais ja disponiveis na literatura que possuam

evidéncia cientifica comprovada.

2.4.2 Etapa 2 - Construcao do material educativo

Os dados coletados na literatura na etapa anterior direcionaram a construgao
do material educativo construido (folder). O desenvolvimento do material foi baseado
segundo os fundamentos de Moreira et al (2003)®°, referente a linguagem,

ilustracao, layout e design. Utilizou-se a ferramenta Canva.

2.4.3 Etapa 3 - Validagao do material educativo por juizes especialistas

O comité de juizes de conteudo formou-se por enfermeiros que trabalham
com pacientes oncologicos. A busca foi realizada na Plataforma Lattes e foi
considerado como critério de inclusdo, enfermeiros que tenham experiéncia em
oncologia. Posteriormente, foi enviado um convite para participagao (objetivos do
estudo e orientagbes para participagdo), o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICE 1), o folder e o instrumento de validagdo do material
(APENDICE ).

O formulario de validagao foi adaptado de Grossi (2021)®", e foi composto de
duas partes, sendo a primeira destinada ao preenchimento de dados sobre a
caracterizagdo do participante (nome, idade, sexo, formagéo, tempo de formagéo,
maior formagao, formagédo na area de oncologia, area de trabalho atual, tempo de
trabalho na area em anos, histérico de participagdo na elaboragdo de um material
educativo e historico de utilizacao de material educativo na pratica profissional).

A segunda, além das instrugdes para o preenchimento do instrumento, foi
composta de 30 itens avaliativos divididos em seis sessdes: objetivos, conteudo,
relevancia, layout, linguagem e motivagao, que continham espacgos destinados para

sugestdes ao final de cada sesséo.
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A validacdo foi realizada utilizando-se o indice de Validade de Contetdo
(IVC), que compreende um método muito utilizado na area da saude para medir a
proporcao de especialistas em concordancia com determinado assunto. Para isso &
recomendado que se utilize uma escala tipo Likert com pontuagdo de um a quatro. O
escore do indice é calculado por meio da soma de concordéancia dos itens que foram
marcados por “3” ou “4” pelos especialistas. Os itens que receberam pontuagao “1”
ou “2” devem ser revisados ou eliminados. Dessa forma, o IVC tem sido também
definido como “a proporcao de itens que recebe uma pontuacido de 3 ou 4 pelos
juizes”, sendo 0,80 um IVC com valor aceitavel®. A coleta de dados ocorreu no

periodo de junho a setembro de 2023.

2.4.4 Etapa 4 - Validagao do material educativo pelo publico direcionado

Os juizes do publico direcionado, foram responsaveis por verificar a clareza
de entendimento do folder, assim como a relevancia do conteudo. A coleta de dados
foi realizada de forma presencial no periodo de outubro de 2023 e o questionario
construido foi dividido em duas partes, sendo a primeira para a identificagdo do
usuario e a segunda com as instrugdes e a avaliagdo quanto aos recursos visuais e
o conteudo, com os resultados também analisados de acordo com o IVC.

Os nove juizes do publico direcionado foram convidados a participar do
estudo, sendo esclarecida a forma de participacédo, com a aplicagdo do TCLE
impresso (APENDICE 1ll). Apés os convidados consentirem a participacdo, os
mesmos tiveram acesso ao folder impresso, juntamente com o formulario de
validacdo (APENDICE IV).

O formulario constitui-se de trés partes, adaptado de Maniva (2016)®%: a
primeira contendo dados sociodemograficos dos participantes sendo, idade,
raga/cor, sexo. A segunda, as instrugées de preenchimento do instrumento e a
terceira, os itens avaliativos do folder, totalizando 5 itens, sendo 3 referentes aos
recursos visuais e 2 ao conteudo.

Para validagao pelos juizes do publico direcionado também empregou-se o

IVC conforme apresentado na etapa 3.
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2.4.5 Etapa 5 - Analise dos dados da validagao

A Analise foi realizada utilizando o IVC e uma escala Likert, com a seguinte
classificagdo: 1 = discordo totalmente, 2 = discordo, 3 = concordo, 4 = concordo
totalmente.

O escore do IVC foi calculado pela propor¢do de itens que receberam
pontuagédo 3 ou 4 pelos juizes. Os itens que receberam pontuagao “1” ou “2” foram
revisados ou eliminados. Portanto, a formula utilizada para o calculo deve constar do
numero de respostas 3 e 4 dividido pelo numero total de respostas®.

Em relacdo a taxa considerada aceitavel para validacdo, quando utiliza-se
seis ou mais juizes, recomenda-se uma taxa né&o inferior a 0,78. Desta forma, em
nosso estudo, consideramos o instrumento validado de taxa de concordancia global

for maior ou igual a 0,80¢2),

3 ASPECTOS ETICOS

O estudo foi desenvolvido conforme as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos do Brasil (Resolugéo
466/1251). O projeto desta pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Faculdade de Medicina de Botucatu com o parecer n° 5.960.127 de 23 de margo
de 2023 (ANEXO ).

Todos os participantes do estudo assinaram o TCLE, elaborado em 2 vias de
igual teor, a qual 01 via foi entregue ao participante devidamente rubricada em todas
as suas paginas, e a outra via foi arquivada e mantida pelos pesquisadores por um

periodo de 5 anos apoés o término da pesquisa.

4 RESULTADOS

Os resultados da pesquisa estdo apresentados em duas partes, sendo a
primeira abrangendo as etapas 1 e 2 (selegao da literatura e construgao do folder) e
a segunda compreendendo as etapas 3, 4 e 5 (validacao do folder por especialistas,

validacdo pelo publico direcionado e analise dos resultados).
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4.1 Etapas 1 e 2 - Selegao da literatura e construgao do folder

Foi realizada uma revisao da literatura utilizando as bases de dados Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs), Scientific Electronic
Library Online (Scielo) e PubMed, com o intuito de identificar na literatura cientifica,
conteudos acessiveis sobre o tratamento de pacientes com cancer de bexiga
nao-musculo invasivo que realizam quimioterapia intravesical e seus principais
cuidados.

A partir dos conteudos encontrados, foram determinados os temas que
seriam apresentados no folder. O procedimento de busca nas bases de dados
considerou dados atuais e relevancia do assunto. Os descritores utilizados na busca
de dados foram: neoplasia ndo-musculo invasiva da bexiga, cuidados de
enfermagem, cancer de bexiga, que foram cruzadas através do operador booleano
AND. Utilizou-se como filtro: ano de publicacao, areas tematicas, tipo de literatura.

O conteudo apresentado no folder foi distribuido de forma que garantisse uma
leitura simples, possibilitando ao paciente identificar sobre o que se tratava o folder
(“Orientacbes - Ambulatorio de Oncologia - Quimioterapia Intravesical”). Ao longo do
folder foram apresentados tdpicos que orientavam sobre o procedimento em
questdo, com titulos que direcionam a leitura, tais como: “Imunoterapia e
quimioterapia intravesical’ - abordando o conceito e como € feito o tratamento;
“Como mudar de posigao na primeira hora apos o tratamento?” - exemplificado com
imagens o posicionamento correto durante a primeira hora apdés o tratamento
realizado; “Sintomas que podem aparecer nos primeiros dias apos o tratamento” -
listando os principais sintomas que podem se manifestar nos primeiros dias apés a
realizacéo do procedimento; “Quando devo procurar o pronto socorro?” - listando os
principais sintomas e periodo dos quais o paciente devera procurar o atendimento
de saude; “Orientagdes sobre o periodo do tratamento” - sendo apresentadas as
orientagdes que o publico direcionado deve seguir antes e apds a realizagdo do
procedimento; “Informacgdes para contato” - apresentando o contato telefénico do
Ambulatério de Oncologia do Hospital Estadual de Botucatu; “Proximos retornos” -
espaco destinado para o preenchimento com as datas dos primeiros seis retornos no

ambulatério para a realizagado do procedimento.
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Buscou-se relacionar o conteudo informativo de forma clara e objetiva, para
que o material ndo ficasse com textos longos e/ou cansativos para os leitores, ja que
0 mesmo tem o propdsito de ser compreensivel por qualquer leitor.

O folder foi estruturado com tamanho de papel A4 (210 x 297 mm),
desenvolvido em seu modelo pré-validacédo por 2 paginas, utilizando-se o site
Canva. Apds o processo de diagramacéao, a pesquisadora encaminhou essa versao
aos juizes de conteudo (profissionais especialistas na area de oncologia).

Cumprindo com os fundamentos de Moreira et al (2003)®, que se refere a
linguagem, ilustracdo, layout e design, foram definidos os critérios apresentados no

quadro 1,2 e 3.

Quadro 1: Aspectos de Linguagem que foram considerados na elaboragdao do

material educativo (folder). Botucatu, 2024.

LINGUAGEM

Apresentado ao leitor 3 a 4 ideias principais por documento ou por segao.

Desenvolvido uma ideia por vez, desenvolvendo-a completamente, para depois passar
para uma seguinte.

Evitado listas longas, com limitagcao de quatro ou cinco itens.

Declarado objetivamente a acdo que € esperada do leitor.

Apresentados os conceitos e agdes numa ordem ldgica.

Incluidas apenas as informacgdes necessarias, para o leitor compreender e seguir a
mensagem.

Destacada a agao positiva, dizendo ao leitor o que ele deve fazer e ndo o que ele nao
deve fazer.

Usado, sempre que possivel, palavras curtas.

Escrito como se estivesse conversando.

Utilizada a voz ativa.

Limitado o uso de jargao, termos técnicos e cientificos.

Utilizadas palavras com definigcdes simples e familiares.

Utilizadas analogias familiares ao publico direcionado.

Evitados abreviaturas, acrénimos e siglas.
Fonte: Moreira et al. (2003)
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Quadro 2: Aspectos de llustracdo que foram considerados na elaboragcdo do

material educativo (folder). Botucatu, 2024.

ILUSTRACAO

Limitado o numero de ilustragdes para nao sobrecarregar o material.

Selecionadas ilustra¢des que ajudem a explicar ou enfatizar pontos e ideias importantes
do texto.

Dispostas ilustracées de modo facil, para o leitor segui-las e entendé-las.

Apresentada uma mensagem por ilustragao.

llustrado apenas os pontos mais importantes a fim de evitar material muito denso.

Colocadas ilustragdes préoximas aos textos aos quais elas se referem.

Utilizadas legendas que incluam a mensagem chave.
Fonte: Moreira et al. (2003)

Quadro 3: Aspectos de Layout e Design que foram considerados na elaboragéo do

material educativo (folder). Botucatu, 2024.

LAYOUT E DESIGN

Utilizada fonte 12, no minimo. Se o material destina-se ao publico adulto, usar, no minimo,
14.

Utilizadas fontes para os titulos, dois pontos maiores que as do texto.

Evitados textos apenas com fontes estilizadas e maiusculas, pois dificultam a leitura.

Utilizado italico, negrito e sublinhado apenas para os titulos ou para destaques.

Utilizadas cores com sensibilidade e cautela, para ndo supercolorir, deixando o material
visualmente poluido.

Realizada uma capa com imagens, cores e texto atrativos.

Demonstrada a mensagem principal e o publico direcionado, na capa permitindo que o
leitor capte a mensagem principal apenas por sua visualizagao.

Sinalizados adequadamente os tépicos e subtdpicos, usando recursos, como titulos,
subtitulos, negritos e marcadores.

Colocadas, no inicio da frase ou da proposi¢ao, as palavras ou idéias-chave.

Apresentada uma ideia completa numa pagina ou nos dois lados da folha, pois, se o leitor
tem que virar a pagina, no meio da mensagem, ele pode esquecer sua primeira parte.

Organizadas as idéias no texto, na mesma sequéncia em que o publico direcionado ira
usa-las.

Fonte: Moreira et al. (2003)




26

4.2 Etapas 3 e 5 - Validagao do material educativo por juizes especialistas e

analise dos dados

Participaram desta etapa 09 profissionais enfermeiros especialistas na area
de oncologia, sendo 07 do sexo feminino (77,8%) e 02 do sexo masculino (22,2%),
com idade média de 43 anos; tempo de formacdo em média de 17 anos; com maior
formagado divididas entre: especializacdo e/ou residéncia (n=3/33%), mestrado
(n=3/33%), doutorado (n=1/11,1%), e pds-doutorado (n=2/22,2%). A formacgéao
especifica da area de oncologia foram definidas entre: especializagao/residéncia em
oncologia (n=7/77,8%), mestrado em oncologia (n=2/22,2%), doutorado em
oncologia (n=2/22,2%); e pds-doutorado em oncologia (n=1/11,1%).

Dos 09 participantes, 07 (77,8%) referiram nunca ter participado da
elaboracédo/validacédo de um folder e/ou material educativo, e 09 (100%) referem ja
ter utilizado algum material educativo para a pratica profissional.

A validagédo do material educativo ocorreu na primeira rodada, atingindo uma
média global do IVC de 0,94, como demonstra a Tabela 1, ndo necessitando de
novas rodadas para validagao do material.

Quanto ao calculo do IVC por item (I-IVC), nota-se que houve prevaléncia de
concordancia entre os avaliadores na escolha entre as opgdes 3 (concordo) e 4
(concordo totalmente), o que representa concordancia dos juizes especialistas

quanto a avaliagao do material, 0 que pode ser observado na Tabela 1.

Tabela 1: Média de concordancia dos itens avaliados por juizes especialistas em
oncologia. Botucatu, 2024

DOMINIO CT C D DT I-IVvC

1 OBJETIVOS

11 Os objetivos estdo coerentes com as 6 3 0 O 1,0
necessidades dos individuos em uso da terapia
intravesical no cancer de bexiga.

1.2 Este folder € uma possibilidade no processo 9 00 O 1,0
de educagdo em saude do paciente em
tratamento com terapia intravesical.

1.3 O folder é capaz de promover reflexdo sobre 6 3 0 O 1,0
os cuidados durante o tratamento da terapia
intravesical.



1.4 As informagdes contidas no folder promovem
mudanga de comportamento e atitude do usuario.
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1,0

S-IVC por dominio

1,0

2. CONTEUDO

2.1 O folder é apropriado para pacientes sujeitos a
terapia intravesical.

2.2 O folder oferece informagdes sobre os
cuidados durante o tratamento com a terapia
intravesical.

2.3 O texto esta apresentado de forma clara e
objetiva.

24 As informagbes apresentadas estdo
cientificamente corretas e de acordo com a rotina
do servigo.

2.5 Existe uma sequéncia logica do conteudo
apresentado.

2.6 E valido manter disponivel o telefone do setor
disponivel para possiveis duvidas e
questionamentos.

1,0

1,0

0,88

0,88

0,88

1,0

S-IVC por dominio

0,94

3 LINGUAGEM

3.1 As informacgdes apresentadas sao claras e
compreensiveis.

3.2 O estilo de escrita corresponde ao nivel de
conhecimento do publico direcionado.

3.3 As informacdes estdo bem estruturadas.
3.4 A escrita utilizada é atrativa.

3.5 O titulo do folder é interessante e adequado.

1,0

1,0

1,0
0,88
0,88

S-IVC por dominio

0,95

4 RELEVANCIA

4.1 Os temas retratam pontos que devem ser
reforcados durante as consultas e atendimentos.

4.2 O material permite a transferéncia do cuidado
entre hospitalar e domiciliar.

1,0

1,0



4.3 O folder propde ao aprendiz adquirir
conhecimento para realizar o autocuidado.

4.4 O folder estda adequado para ser usado por
qualquer profissional da area da saude.

4.5 O tema é atual e relevante.
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0,88

0,88

1,0

S-IVC por dominio

0,95

5 LAYOUT
5.1 A apresentacao do folder esta atrativa.

5.2 A apresentacgao do folder esta organizada de
forma logica.

5.3 O conteudo esta apresentado com letra em
tamanho e fonte adequados para a leitura.

5.4 O tipo de letra utilizado facilita a leitura do
material.

5.5 O contraste com cores diferentes foi feito de
forma adequada.

0,77
1,0

0,88

0,88

1,0

S-IVC por dominio

0,91

6 MOTIVAGAO

6.1 O titulo é atraente e desperta interesse para a
leitura.

6.2 O conteudo desperta interesse para a leitura.

6.3 O conteudo é motivador e incentiva o leitor a
prosseguir a leitura.

6.4 O tipo de letra utilizado facilita a leitura do
material.

6.5 O contraste com cores diferentes foi feito de
forma adequada.

0,88

1,0
0,88

0,88

1,0

S-IVC por dominio

0,92

S-IVC global

0,94

Abreviagées: CT = concordo totalmente; C = concordo; ,D = discordo; DT = discordo totalmente;
I-IVC = Indice de Validade de Conteudo por item; S-IVC = Indice de Validade de Contelido da escala

geral.

Além das respostas obtidas com classificagdo “3” ou “4”, os avaliadores

realizaram sugestdes com proposta de melhoria do material educativo, sendo
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efetuadas as alteracdes conforme possibilidade e pertinéncia, como apresentado no

quadro 4.

Quadro 4: Alteragbes realizadas no folder diante das sugestdes propostas pelos

juizes especialistas. Botucatu, 2024

SUGESTOES DOS ESPECIALISTAS
EM ONCOLOGIA

ALTERACOES  REALIZADAS NO

MATERIAL EDUCATIVO

“Ingerir grande quantidade de liquido
apos a primeira hora do tratamento, a
fim de auxiliar na eliminagdo da
medicagdo”; “Acho que seria
interessante dizer qual tipo de liquido
ele deveria ingerir, sera s6 agua? suco?
café? cha? penso que  seria
interessante delimitar para né&o ter
problemas de interpretaggo.”

Realizada alteragao na frase por:
“‘ingerir grande quantidade de agua”.

“A apresentacdo em colunas confunde
um pouco as informagbes contidas no
folder.”

Optou-se por nao realizar modificagdes,
e manter o layout, visto que é um folder
que sera dobrado nas marcagdes.

“Sugiro retirar o termo cistite pois o
paciente pode ndo saber o que é. E
fodos os sinais e sintomas que Sé&o
trazidos sdo sintomatologia da cistite.”

Retirado o termo “cistite” e mantido no
material somente os sintomas da cistite.

‘Na minha opinido, a descrigdo
‘sintomas gripais’ parece um tanto vaga
e fora de contexto. Sugiro que sejam
mencionados 0s sinfomas que imitam a
gripe, como febre, calafrios e fadiga.”

Inseridos exemplos de sintomas gripais
em parénteses no tépico (fadiga, febre
e calafrios).

“No folheto, além de recomendar a
consulta a um médico, talvez seja util
mencionar que, em alguns casos, pode
ser necessario o uso de antibioticos.
N&o se preocupe, siga corretamente as
instrugées para o uso da medicagéo,
pois  esses  medicamentos  néo
prejudicam o tratamento. Se for
necessario suspender a aplicagdo da
medicagdo até a conclusdo do
antibidtico e a melhora dos sintomas,
iSso sera orientado.”

Optou-se por nao realizar modificagoes,
pois podera haver diferentes
interpretacbes pelos pacientes na
questdo relacionada a antibidticos, ja
que é uma contra indicagao da terapia é
a infecgao de urina.
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“Muitas vezes, 0s pacientes néao
compreendem claramente a duragéo do
tratamento, e isso é crucial, ja que o
folder estara sempre em maos,
permitindo que o paciente reveja as
informagdes varias vezes e as assimile
de maneira adequada. Sugiro que
incluamos no folder o tempo estimado
de tratamento em sessées. Se possivel,
podemos adicionar esse detalhe, como
se fosse uma agenda. Dessa forma, o
folder ndo apenas fornece informagbes
importantes, mas também serve como
um guia pratico estando sempre a
méo.”

Inserido local para agendamento das
seis primeiras sessodes.

“Sugiro que, se possivel, acrescente
orientagbes sobre o que o paciente
precisa fazer antes de realizar o
procedimento, como tomar todas as
medicagdes que ele ja faz uso e realizar
uma boa higiene da regido geniturinaria,
bem como outras orientagbes que vocé
considere relevantes.”

Inseridas orientacdes sobre a
importancia da higiene intima antes do
procedimento.

No topico: “Vocé precisara esvaziar a
bexiga antes do procedimento”; - sugiro
colocar entre parénteses (fazer xixi) ou
(urinar).

Foi trocado o termo “esvaziar bexiga”
por “urinar”.

No topico “aumento da
frequéncia/urgéncia para urinar sugiro:
Aumento da vontade de fazer xixi (ou
de urinar).”

Alterado para “aumento da vontade de
urinar”.

“Ingerir grande quantidade de liquido
apos a primeira hora do tratamento, a
fim de auxiliar na eliminagdo da
medicagdo” - verificar, pois acho que

7

esse ‘afim’ é na verdade ‘a fim’.

Realizada a troca do termo “ a fim” por
“para”

“Acho que pode substituir o “afim” na
frase ‘Ingerir grande quantidade de
liquido apo6s a primeira hora do

tratamento, a fim de auxiliar na
eliminagéo da
medicagdo” para  “Ingerir  grande

quantidade de liquido apos a primeira
hora do tratamento para auxiliar na
eliminagcdo da medicacgo.”

Realizada troca do termo “a fim” por
“‘para”.
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“Acredito que o titulo atual ndo esta| Optamos por ndo realizar as

despertando a atengdo do paciente. | modificacbes ja que a palavra
Sugiro a sequinte alteragdo: | essencial pode trazer duvidas ao
“Quimioterapia Intravesical: | paciente.

Informagbes essenciais.” Este novo
titulo pode ser mais cativante e
informativo, focando na importancia que
estas orientagbes tem”.

“Acho que poderiam ser usados mais | Inseridos desenhos aos titulos e textos.
desenhos, conforme o texto, para tornar
o folder mais atrativo ao publico em
questéo.”

“Sugiro a alteragao da letra no folder e | Realizado ajustes para aproveitamento
um melhor aproveitamento do espaco. de espaco.

A cor € agradavel, porém, o layout
precisa de aprimoramentos.”

J

“Acho que as informagbes como ‘febre’ | Inserido valor minimo de temperatura a
devem ser especificadas com grau em | ser considerado como febre. Trocada
questdo, pois isso torna variavel|a frase sintomas em excesso, por
conforme interpretagdo do paciente, | “sintomas em grande quantidade”.
assim como ‘sintomas em excesso’ séo
informagbées muito subjetivas podendo
confundir o paciente.”

“Sugiro acrescentar o nome da|lnserido nome da orientadora e
orientadora no material.” coorientadora no folder.

Fonte: autora

4.3 Etapas 4 e 5 - Validagcao do material educativo pelo publico direcionado e

Analise dos Dados

Esta etapa teve como finalidade a validacdo do material pelo publico
direcionado. Participaram desta etapa 09 pacientes, sendo 04 do sexo feminino
(44,45%) e 05 do sexo masculino (55,56%) com idade média de 65 anos. Se
autodeclararam brancos 07 participantes, (77,78%) e 02 pardos (22,23%), com
escolaridade referentes ao ensino fundamental completo (n=5/55,56), ensino médio
completo (n=3/33,34%), e ensino superior completo (n=1/11,12%).

Como demonstra a Tabela 2, houve prevaléncia de concordancia entre os
avaliadores na escolha entre as opgdes 3 (concordo) e 4 (concordo totalmente),
totalizando um IVC global de 1,0 ndo havendo necessidade de novas rodadas para

validagao do material.
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Tabela 2: Média de concordancia dos itens avaliativos pelo publico direcionado.

Botucatu, 2024

DOMINIO CT C D DT IIVC
1 RECURSOS VISUAIS
11 O folder faz com que haja o 9 0 0 0 1,0
aprendizado sobre terapia intravesical.
1.2 As imagens do folder auxiliaram no 9 0 0 0 1,0
aprendizado sobre as informagdes da
terapia intravesical.
1.3 A aparéncia do folder é agradavel e 9 0 0 0 1,0
causa satisfacédo ao usar.
S-IVC por dominio 1,0
2 CONTEUDO
21 O conteudo do folder sobre as 9 0 0 0 1,0
orientacbes da terapia intravesical é
completo para a minha necessidade de
informacgoes.
2.2 A linguagem e os conteudos sobre o 8 1 0 0 1,0
tratamento da terapia intravesical sao
faceis de compreender, estando
adequados ao meu nivel de entendimento
e ao meu perfil.
S-IVC por dominio 1,0
S-IVC global 1,0

Abreviagoes: CT = concordo totalmente; C = concordo; D = discordo; DT = discordo totalmente

O publico direcionado nao realizou sugestdes referente ao material, ndo

sendo realizadas alteragbes no mesmo, que se configurou ao final das etapas de

acordo como ilustrado nas figuras 2 e 3 (Apéndice V).

Figura 2 - Folder de Orientagcbes sobre Quimioterapia Intravesical. Botucatu, 2024.
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5 DISCUSSAO

O folder educativo “Orientagbes - Ambulatério de Oncologia - Quimioterapia
Intravesical”’, desenvolvido apdés busca na literatura cientifica, foi validado na
primeira etapa por 09 juizes especialistas em oncologia e 09 pacientes juizes como
publico direcionado. A literatura tem relatado que a utilizagdo de tecnologias
educativas possibilitam a difusdo de conhecimentos e podem provocar mudancgas,

favorecendo agdes que influenciam na saude da populagéo®). Assim, o presente
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estudo foi desenhado com proposta de construir e validar um material educativo, a
fim de promover conhecimento da populacéo-alvo a respeito do seu tratamento.

De acordo com Alexandre e Coluci (2011)®Y a validagdo do contetdo de
mateéria por especialistas € uma das etapas para o desenvolvimento de instrumentos
educativos, deste modo, o presente estudo envolveu juizes especialistas na area de
oncologia e na selecdo dos mesmos, foram levadas em consideragdo sua
qualificacao, formacao, experiéncia, e interesse de participacdo na pesquisa.

Tecnologias educativas, como cartilhas e folders, mostram-se efetivas para
promover a saude, pois aperfeicoam o conhecimento e o enfrentamento do paciente,
tornando-o capaz de entender como as proprias agoes influenciam a sua condicao
de saude. Dessa forma, o material elaborado oferece informag¢des para melhor
entendimento do publico-direcionado sobre seu tratamento. Entretanto, revisao
integrativa realizada na cidade de Maringa em 2019, aponta que a utilizagdo de
materiais impressos, pode ser ferramenta inviavel para idosos de baixa
escolaridade, pela incompreensdo do contelido do material®%2),

Em contrapartida, Houts (2006)®” considera que as informagdes escritas com
representacdo pictérica, melhoram a compreensdo, lembranca e adesdo as
informagdes, especialmente considerando pacientes com baixa alfabetizagéo,
auxiliando a interpretar informagdes abstratas, a fim de estimular o interesse pela
leitura e facilitar a compreens&o®®).

Desta forma, o folder validado priorizou imagens simples que facilitassem a
compreensao das mensagens, com ilustragdes coloridas, conforme recomendado
por Houts (2006)®".

As figuras devem focar em imagens que fornegam suporte significativo para a
orientagdo verbal ou textual. Além disso, a linguagem utilizada na associagdo as
imagens deve ser simplificada, de forma criativa, de acordo com o contexto cultural
do publico-alvo, sendo o mais proximo possivel do mundo natural, com elementos
legiveis por leigos®?.

A validacdo pelo publico direcionado possibilitou verificar a compreenséo do
conteudo representando um elo entre a correspondéncia empirica e tedrica do
material educativo. O folder foi considerado util e de facil compreensao, retratando a
realidade vivenciada pelos pacientes durante o tratamento, esclareceu duvidas e

apresentou informacgdes de qualidade, além de deixa-los motivados para utiliza-lo. A
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motivacdo € um dos principais determinantes do sucesso, da qualidade da
aprendizagem e da usabilidade do material“?.

De maneira geral, as respostas dos juizes, tanto especialistas, quanto o
publico direcionado, foram concordantes, evidenciando IVC global de 0,94 e 1,0
respectivamente. Corroborando o estudo metodolégico de 2021, que objetivou
elaborar e validar o conteudo de uma cartilha sobre o tratamento quimioterapico
para criangas com cancer, obteve IVC dos itens individuais com média superior a
0,80 e IVC global de 0,96“".

Assim, como no estudo realizado, sugestbes propostas pelos juizes para as
categorias linguagem e conteudo também foram observadas em outros estudos,
destacando-se substituicdo de termos de dificii compreensdo, e inclusdao de
contetido como apresentado em estudos do Ceara em 20194243,

Quanto ao layout do material, a sua organizagao favorece a compreenséo e
estimula a leitura®®. O tipo de letra, coloragdo, inclusdo ou alteragdo das imagens
também foram variaveis pontuadas como necessaria de modificagdes em cartilhas
que foram validadas e encontradas na literatura cientifica24%.

O folder validado trata-se de um recurso educacional que é relevante para os
profissionais de saude da pratica ambulatorial e apresenta como uma tecnologia
educativa e instrucional impressa e inovadora, de baixo custo que podera ser
utilizada amplamente nos servigos de oncologia. Também, demonstra-se como um
meio para a promog¢ao da educacdo em saude de adultos e idoso com cancer de
bexiga ndo-musculo invasivo e seus familiares, envolvendo-os no cuidado por meio
do esclarecimento de duvidas e estratégias para enfrentamento de dificuldades
vivenciadas durante o tratamento, assim, podendo fortalecé-los durante a utilizagcao

dos quimioterapicos intravesicais.

5.1 Limitagoes do estudo

Consideramos como limitagdo deste estudo a dificuldade de encontrar na
literatura evidéncias cientificas sobre os cuidados de enfermagem, bem como
orientagcdes aos pacientes acerca do procedimento de quimioterapia intravesical.
Outro fator limitante, € que esse estudo foi direcionado para pacientes que recebem
a quimioterapia intravesical, especialmente a Gencitabina, que é o protocolo da

Instituicao.
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Sugerimos que novas pesquisas sejam realizadas com outros tipos de

antineoplasicos e imunoterapia.

6 CONSIDERAGOES FINAIS

O folder desenvolvido foi validado em conteudo e aparéncia por especialistas
e pelo publico direcionado, sendo estes, os pacientes submetidos ao tratamento com
quimioterapia intravesical.

Os juizes contribuiram para a adaptagdo do material educativo, agregando
conhecimentos e valores a sua versao final.

O material é viavel para utilizagdo no contexto hospitalar, o que pode
favorecer a compreenséao e orientacdo aos pacientes que realizam o tratamento com
quimioterapia intravesical, contribuindo para a autonomia do seu proprio cuidado,
cessacgao de duvidas e promocgao da qualidade de vida ao permitir o acesso dos
pacientes ao conhecimento de cuidados importantes. Portanto, este material
contribui para a melhoria da qualidade da assisténcia e da educagcdo em saude

realizada pela enfermagem.
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APENDICE | - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DOS JUIiZES ESPECIALISTAS EM ONCOLOGIA
RESOLUGAO 466/2012

Prezado (a) Senhor (a), convido-o (a) para participar do Comité de Juizes para
validacdo de CONTEUDO de um folder educativo pertencente ao Projeto de
Pesquisa intitulado "Construcédo e validacdo de material educativo para pacientes
submetidos a tratamento oncolégico intravesical”, desenvolvido por mim, enfermeira,
aluna do Programa de Residéncia Multiprofissional em Saude do Adulto e ldoso,
Beatriz Pontes Visentini com orientagdo da Enfa. Dra. Karina Alexandra Batista da
Silva Freitas, Supervisora Técnica do Ambulatério de Oncologia do Hospital
Estadual Botucatu e preceptora do Programa e coorientacdo da Profa. Dra. Maria

Helena Borgato da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

Busco nesse estudo construir e validar um folder educativo sobre terapia
intravesical, para orientacdo dos pacientes. Enfatizo que sua contribuicdo é
fundamental tendo em vista que seus conhecimentos cientificos relacionados a
tematica sao relevantes para avaliar o instrumento em questao. O instrumento ficara
a disposicao para vocé respondé-lo por 30 dias a partir da data de recebimento e
levara em torno de 20 minutos para avalia-lo. O periodo de coleta de dados sera de
junho a julho de 2023.

A pesquisa nao oferece riscos relacionados a integridade fisica, bem como a sua
saude, porém, existe a possibilidade de um risco minimo de quebra acidental de
informagdes sobre 0 seu caso, ou seja, risco de que outras pessoas que nao fazem
parte do estudo tenham acesso a informag¢dées que a(o) identifique. Mas os
pesquisadores garantem que sera realizado todas as medidas possiveis para
garantir o sigilo de todas as informagdes que possa identifica-la(o), nao divulgando
publicamente nenhuma delas. Em contrapartida, este risco minimo justifica-se pelo
beneficio de poder contribuir para a elaboragado do material destinado a proporcionar
a possibilidade de aquisicdo de conhecimento a respeito do tratamento realizado,
com proposito de sanar eventuais duvidas. Assim como, favorecer a qualidade de

vida e autonomia do usuario.
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Fique ciente de que sua participacao neste estudo € voluntaria e que mesmo apods
ter dado seu consentimento para participar da pesquisa, vocé podera retira-lo a
qualguer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento. Todos
0s seus dados estardo resguardados através do sigilo que os pesquisadores se

comprometeram.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 2% a
62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17 horas, na Chacara Butignolli s/n°® em
Rubido Junior — Botucatu — Sdo Paulo. Meus dados de localizagado estdo abaixo

descritos.

Pesquisador: Enfermeira Beatriz Pontes Visentini
Rua José Carlos da Silva, 139 - HEBo
Telefone: (14) 3811-2828

E-mail: beatriz.pontes@unesp.br

Enfa Dra Karina Alexandra Batista da Silva Freitas
Rua José Carlos da Silva, 139 - HEBo
Telefone: (14) 3811-2828 R: 210

E-mail: k.freitas@unesp.br

Profa Dra Maria Helena Borgato
Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes Montenegro s/n - UNESP
Telefone: (14) 3880-1328

E-mail: maria.borgato@unesp.br

Apos ter sido sanada minhas duvidas, concordo em participar de forma voluntaria,
estando ciente de que todos os meus dados estardo resguardados através do sigilo
que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse

estudo poderao ser publicados em revistas cientificas.



EM ONCOLOGIA

Instrumento de avaliagio do folder educativo para especialistas.

* Adaptado da tese de doutorado — Maniva, 2016.

Parte 1 — Identificacgiio

Idade: Tempo de formagao:

Area de trabalho:

Fungao/cargo na instituigdo:

Tempo de trabalho na area:

J4 participou da elaboragio de um folder/ material educativo: () Sim () Nao

J4 utilizou algum folder/ material educativo na sua pratica profissional: () Sim () Nao

Parte 2 - Instrucoes e avaliacoes

Ap0s observar e analisar o folder educativo, marque com um X na resposta que melhor
represente sua resposta:

Codigo Valoracio Significado

1 Discordo totalmente O(a) juiz(a) nao esta de
maneira alguma de
acordo com a afirmacao
proposta

2 Discordo O(a) juiz(a) ndo esta de
acordo com a
afirmacdo proposta.

3 Concordo O(a) juiz(a) esta de acordo
com a
afirmacao proposta.

4 Concordo totalmente O(a) juiz(a) esta
totalmente de acordo com

a afirmacéo proposta.

1. Objetivos — Referem-se aos propositos, metas ou fins que se deseja atingir coma
a utilizagao do folder educativo.

1.1 Os objetivos estdo coerentes com as necessidades dos individuos |12 |3 |4
em uso da terapia intravesical no cancer de bexiga
1.2 Este folder é uma possibilidade no processo de educacéo em 1{23(4
saide do paciente em tratamento com terapia intravesical
1.3 O folder é capaz de promover reflexdo sobre os cuidados durante |12 |3 |4
o tratamento da terapia intravesical
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APENDICE Il - FORMULARIO DE VALIDAGAO PARA JUIZES ESPECIALISTAS



1.4 As informacdes contidas no folder promovem mudanca de 11234
comportamento e atitude do usudrio.

Comentarios e sugestoes:

2. Conteado — Refere-se as informagoes contidas no folder educativo.

2.1 O folder é apropriado para pacientes sujeitos a terapia 11234
intravesical

2.2 O folder oferece informacgdes sobre os cuidados durante o 112(34
tratamento com a terapia intravesical

2.3 O texto esta apresentado de forma clara e objetiva. 11234

2.4 As informagoes apresentadas estao cientificamente corretasede |12 |3 | 4
acordo com a rotina do servico.

N

2.5 Existe uma sequéncia logica do contetido apresentado. 1123

2.6 E valido manter disponivel o telefone do setor disponivel para 11234
possiveis davidas e questionamentos.

Comentarios e sugestoes:

3. Linguagem — Refere-se a caracteristica linguistica, compreensao e estilo da
escrita e dos conceitos abordados no folder educativo.

3.1 As informacdes apresentadas sdo claras e compreensiveis. 112(3]4
3.2 O estilo de escrita corresponde ao nivel de conhecimento do 112(34
publico-alvo.

3.3 As informacdes estdo bem estruturadas. 11234
3.4 A escrita utilizada é atrativa. 112(3]4
3.5 O titulo da cartilha € interessante e adequado. 11234

Comentarios e sugestoes:

4. Relevancia — Refere-se ds caracteristicas que avaliam o grau de significagdo do
material educativo apresentado.

4.1 Os temas retratam pontos que devem ser reforcados durante as 112(34
consultas e atendimentos.

4.2 O material permite a transferéncia do cuidado entre hospitalar e 112]3(4
domiciliar.




4.3 O folder propde ao aprendiz adquirir conhecimento para realizar |12 |3 | 4
o autocuidado.

4.4 O folder esta adequado para ser usado por qualquer profissional |12 |3 |4
da area da satde

4.5 O tema € atual e relevante. 1({2(3(4

Comentarios e sugestoes:

5. Layout - Refere-se ao formato da apresentacdo do material ao leitor de forma
que desperte interesse para a leitura.

5.1 A apresentacao do folder esta atrativa. 112(3]4
5.2 A apresentacdo do folder estd organizado de forma logica. 112[3[4
5.3 O contetido estd apresentado com letra em tamanho e fonte 1{2(3(4
adequados para a leitura.

5.4 O tipo de letra utilizado facilita a leitura do material. 112(3(4
5.5 O contraste com cores diferentes foi feito de forma adequada 112(3]4

Comentarios e sugestoes:

6. Motivacio - Refere-se a motivagdo para a leitura do material educativo.

6.1 O titulo é atraente e desperta interesse para a leitura. 11234
6.2 O contetido desperta interesse para a leitura 1{2(3(4
6.3 O contetdo esta motivador e incentiva o leitor a prosseguir a 112(34
leitura.

6.4 O tipo de letra utilizado facilita a leitura do material. 11234
6.5 O contraste com cores diferentes foi feito de forma adequada 11234

Comentarios e sugestoes:
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APENDICE Ill - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA O
PUBLICO DIRECIONADO

Prezado (a) Senhor (a), convido-o (a) para participar do estudo fazendo parte do
Comité de Juizes para validacdo de CONTEUDO e APARENCIA de um folder
educativo pertencente ao Projeto de Pesquisa intitulado Construgéo e validagédo de
material educativo para orientacdo de pacientes submetidos a Administracao
Intravesical de Antineoplasicos, desenvolvido por mim, enfermeira, aluna do
Programa de Residéncia Multiprofissional de Saude do Adulto e Idoso, Beatriz
Pontes Visentini com orientacdo da Enfa. Dra. Karina Alexandra Batista da Silva
Freitas, Supervisora Técnica do Ambulatério de Oncologia do Hospital Estadual
Botucatu e preceptora do Programa e coorientagdo da Profa. Dra. Maria Helena
Borgato da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

Enfatizo que sua contribuicdo é fundamental tendo em vista que o Senhor (a) é
paciente usuario desse procedimento e podera contribuir com a melhora do material.
O instrumento é de facil leitura e entendimento e levara em torno de 10 minutos para

avalia-lo.

A pesquisa nao oferece riscos relacionados a integridade fisica, bem como a sua
saude, porém, existe a possibilidade de um risco minimo de quebra acidental de
informacdes sobre 0 seu caso, ou seja, risco de que outras pessoas que nao fazem
parte do estudo tenham acesso a informagdes que a(o) identifique e/ou sobre a
doenca e estado de saude. Mas os pesquisadores garantem que sera realizado
todas as medidas possiveis para garantir o sigilo de todas as informagdes que possa
identifica-la(o), ndo divulgando publicamente nenhuma delas. Em contrapartida, este
risco minimo justifica-se pelo beneficio de poder contribuir para a elaboragdo do
material destinado a proporcionar a possibilidade de aquisicao de conhecimento a
respeito do tratamento realizado, com propdsito de sanar eventuais duvidas. Assim

como, favorecer a qualidade de vida e autonomia do usuario.

Fique ciente de que o Senhor (a) € um participante do estudo e que esta sendo
submetido ao procedimento de avaliagcdo por meio do instrumento de coleta de
dados que o Senhor (a) preencheu e que sua participagado neste estudo é voluntaria

e que mesmo apos ter dado seu consentimento para participar da pesquisa, vocé
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podera retira-lo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seu

tratamento.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual
teor, a qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada em todas as
suas paginas, e a outra via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa. Vocé podera tirar uma foto (“print
screen”) desse documento o obté-lo via e-mail se preferir. Todos os seus dados

estarao resguardados através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a
62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17 horas, na Chacara Butignolli s/n® em

Rubido Junior — Botucatu — Sao Paulo. Meus dados de localizagao estdo abaixo

descrito.
Pesquisador Participante da Pesquisa
Enf? Beatriz Pontes Visentini Prof. Dra. Maria Helena Borgato
Rua José Carlos da Silva, 139 - HEBo Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes

Montenegro, s/n — UNESP
Telefone: (14) 3811-2828

Telefone: (14) 3880-1328
E-mail: beatriz.pontes@unesp.br

E-mail: maria.borgato@unesp.br

Enfa Dra Karina Alexandra Batista da
Silva Freitas

Rua José Carlos da Silva, 139 - HEBo
Telefone: (14) 3811-2828 R: 210

E-mail: Kk.freitas@unesp.br
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APENDICE IV - FORMULARIO DE VALIDAGAO PARA JUIZES DO PUBLICO
DIRECIONADO

Instrumento de avaliacio do folder educativo para o piblico-alvo (pacientes)

* Adaptado da dissertacdo de mestrado — Grossi, 2021
Parte 1 — Identificacio

Idade:

Cor: () branco () pardo () negro () indigena

Escolaridade: () ensino fundamental () ensino médio completo () ensino superior compl
Sexo: () masculino () feminino

Parte 2 — Instrucoes e avaliacoes

Apds observar e analisar o folder educativo, marque com um X na resposta que melhor
represente sua resposta:

Caodigo Valoragdo Significado

1 Discordo totalmente O(a) participante discorda
completamente com a
Afirmacdo.

2 Discordo parcialmente O(a) participante discorda
em parte com a afirmacao.

3 Concordo O(a) participante concorda
em parte com a afirmacao.

4 Concordo totalmente O(a) participante concorda
completamente com a
afirmacgao.

1 — Recursos visuais

1.1 O folder faz com que haja o aprendizado sobre terapia intravesical. |12 (3[4
1.2 As imagens do folder auxiliaram no aprendizado sobre as 1(2/3 4
informacdes do tratamento da terapia intravesical.

1.3 A aparéncia do folder é agradavel e causa satisfacéo ao usar. 1/2/3 4

2 — Conteado

2.2 O conteudo do folder sobre as orientagdes da terapia intravesical ¢ |12 |3 | 4
completo para a minha necessidade de informacdes.
2.3 A linguagem e os contetidos sobre o tratamento da terapia intravesical |1 | 2|3 | 4
sdo faceis de compreender, estando adequados ao meu nivel de
entendimento e ao meu perfil.

Vocé tem alguma sugestio ou comentario relacionado a aparéncia ou ao conteudo
do folder de orientacdes sobre o tratamento com terapia intravesical? Qual?
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APENDICE V - Folder de Orientagdes sobre Quimioterapia Intravesical.

Informacoes para
contato

@ Orientagdes sobre o

periodo do tratamento

Telefone:
@ (14) 3811-2828

e |ngerir grande quantidade de
dgua apds a primeira hora do
tratamento, para auxiliar na
eliminagao da medicagao

DATA  HORARIO

Realizar boa higiene da regido O — A __
intima antes da realizagao do O As

procedimento

O _ As

O A

o Fuvite a interrupgao do tratamento. e As
Por isso comparega sempre na O As
data e hordrio agendados As

O I [

ELABORADO POR:

Enfa. Beatriz Pontes Visentini
Residéncia Multiprofissional em
Satde do Adulto e Idoso

ORIENTACAO:
Enfa. Dra. Karina Alexandra Batista da Silva Freitas
Profa. Dra. Maria Helena Borgato

Qualquer divida sobre os
sintomas e o tratamento, entre
em contato com  nosso
ambulatdrio

Como mudar de posigao na

Imunoterapia e e ;
primeira hora apds

quimioterapia intravesical

ORIENTACOES

AMBULATORIO DE
ONCOLOGIA

- I
PROXIMOS RETORNOS

QUIMIOTERAPIA
INTRAVESICAL

unesp™® i_

HOSPITAL ESTADUAL
— BOTUCATU —

e X
oNco /&
L0GIA 2%

Sintomas que podem aparecer
nos primeiros dias apos o

o tratamento?

Barriga para cima

= -2 ]

Barriga para o lado esquerdo

= =

Barriga para o lado direito

&N

Barriga para baixo

Os medicamentos s3ao  administrados
DIRETAMENTE na bexiga. O objetivo €
destruir todas as células cancerigenas que
possam ter restado no seu corpo.

Como é feito o tratamento?

1 - Vocé precisara esvaziar a bexiga antes do
procedimento (urinar);

2 - Passaremos uma sonda no canal da urina;
A
&
3 - Com ajuda dessa sonda, iremos administrar o
medicamento DIRETO na sua bexiga;

E IMPORTANTE FICAR EM MEDIA 15
MINUTOS EM CADA POSIGAO, PARA

4 - A sonda sera retirada;

5 - Vocé nao deverd urinar por 2 horas;

QUE O MEDICAMENTO
TENHA SUA AGAO EM TODOS 0S
LADOS DA BEXIGA!

Vocé ficara em uma sala em repouso por 1 hora,
realizando mudanga de posicao a cada 15
minutos.

e Sangramento na urina
o Ardéncia para urinar
* Dor em baixo ventre

tratamento
o Ardéncia para urinar (000,
o Dor em baixo ventre 8855

o Sangramento na urina

o Aumento da vontade de urinar

o Sintomas de gripe (febre,
calafrios, fadiga)

Quando devo procurar o pronto-

s0corro? é’)‘

o Febre (igual ou acima de 37.8°C) -

quando os sintomas forem
em grande quantidade:

. &
b

ou sintomas por mais de 48 horas
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ANEXO | - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

MEDICINA DE BOTUCATU asil

UNESP -FACULDADE DE gzmomp

B Wy i £ T e B0 B0 3R

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CONSTRUGAO E VALIDAGAO DE MATERIAL EDUCATIVO PARA ORIENTAGAO DE
PACIENTES SUBMETIDOS A ADMINISTRACAO INTRAVESICAL DE
ANTINEOPLASICOS

Pesquisador: BEATRIZ PONTES VISENTINI

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 67343623.9.0000.5411

Instituigao Proponente: Departamento de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.960.127

Apresentagao do Projeto:
. As informacgdes apresentadas nos campos “Apresentaga@o do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagdo

dos Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa.

O cancer de bexiga é o sexto cancer mais diagnosticado na populagdo masculina em todo o mundo, porém,
guando ambos os sexos sao considerados, ele ocupa a décima posigdo. A taxa de incidéncia mundial
padronizada por idade (por 100.000 pessoas/ano) & de 9,5 em homens e 2,4 em mulheres. No Brasil, € o
quinto mais diagnosticado em homens, enquanto a classificagdo cai para décimo quinto em mulheres. O
Instituto Nacional do Cancer apontou estimativa de 10.640 casos novos por ano, sendo 7.580 em homens e
3.050 em mulheres no ano de 2020, além disso, o nimero de mortes se totalizou em 4.595, sendo 3.097
homens e 1.498 mulheres no mesmo ano mencionado. Assim, este estudo tem como objetivo descrever o
processo de construcdo e validacdo de um folder para orientagdo de pacientes que realizam tratamento com
a terapia adjuvante intravesical para o tratamento do cancer de bexiga ndo musculo invasivo. Sera realizado
um estudo do tipo metodolégico, com N= 20 (dividido em 2 grupos: Grupo 1: Profissionais enfermeiros,
especialistas na area de oncologia (juizes de conteldo) e Grupo 2: Enfermeiros com experiéncia em
oncologia, adultos em tratamento com terapia intravesical (juizes de contelido e aparéncia), sera dividido em
cinco etapas, sendo: selegdo da literatura; construgdo do material

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br

Pagina 01 de 06
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MEDICINA DE BOTUCATU asil

UNESP -FACULDADE DE g?plobnﬁornlo
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Continuagéo do Parecer: 5.960.127

educativo, sendo este, um folder; selegcdo de juizes; validagdo do material por especialistas; validagao do
material pelo publico-alvo. Critério de Inclusao: Profissionais especialistas na area de oncologia (juizes de
conteudo): participardo da pesquisa enfermeiros com experiéncia em oncologia. Adultos em tratamento com
terapia intravesical (juizes de conteldo e aparéncia): participardo da pesquisa adultos entre 18 a 80 anos
em tratamento com terapia intravesical, que se comunicam verbalmente com atendimento no Ambulatério de
Oncologia Adulto do HEBo. Critério de Exclusdo: Menores de 18 anos e pacientes com déficit cognitivo.
Participardo profissionais especialistas na area de oncologia (juizes de contetdo), sendo enfermeiros com
experiéncia em oncologia e adultos em tratamento com terapia intravesical (juizes de conteldo e aparéncia),
sendo adultos entre 18 a 80 anos em tratamento com terapia intravesical, que se comunicam verbalmente
com atendimento no Ambulatério de Oncologia Adulto do HEBo (Hospital Estadual de Botucatu). Sera
utilizado para a validagéo o indice de Validade de Conteldo (IVC), que compreende um método muito
utilizado na area da saude para medir a proporgdo de especialistas em concordancia com determinado
assunto. Espera-se que seja realizada a elaboracgao e validagdo de um material educativo (folder) que sera
produzido mediante revisao da literatura acerca do tema abordado. O material sera construido para facilitar
o entendimento do publico-alvo no que se refere ao procedimento realizado e orientagcdes para serem
seguidas apés o procedimento.

Objetivo da Pesquisa:
Descrever o processo de construgdo e validagdo de um folder para orientagdo de pacientes que realizam
tratamento com a terapia adjuvante intravesical para o tratamento do cancer de bexiga ndo musculo

invasivo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A pesquisa nao oferece riscos relacionados a integridade fisica, bem como a modificagdes no
estado de saude dos participantes (especialistas e pacientes), visto que ndo havera qualquer intervencéo
direta. Porém, existe a possibilidade de um risco minimo de quebra acidental no sigilo das informagdes, ou
seja, o risco que outras pessoas que ndo fagam parte desse estudo tenham acesso as informagdes que
identifiquem os participantes. Porém, os pesquisadores se comprometem a manter o sigilo absoluto dos
dados, resguardando o direito dos participantes.

Beneficios: Em contrapartida, este risco minimo justifica-se pelo beneficio de poder contribuir para a
elaboracdo do material destinado a proporcionar a possibilidade de aquisi¢cdo de conhecimento a respeito do
tratamento realizado, com propésito de sanar eventuais duvidas. Assim como, favorecer a qualidade de vida
e autonomia do usuario.

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br

Pagina 02 de 06
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de Conclus&o de Curso da Residéncia Multiprofissional em Saltde do Adulto e Idoso,
utilizando-se de estudo do tipo metodolégico com 20 participantes divididos em 2 grupos: Grupo 1:
Profissionais enfermeiros, especialistas na area de oncologia (juizes de conteudo) e Grupo 2: Enfermeiros
com experiéncia em oncologia, adultos em tratamento com terapia intravesical (juizes de conteldo e
aparéncia), sera dividido em cinco etapas, sendo: selegdo da literatura; construgdo do material educativo,
sendo este, um folder; sele¢do de juizes; validagdo do material por especialistas; validagdo do material pelo
publico-alvo. O objetivo é descrever o processo de construgao e validagdo de um folder para orientagao de
pacientes que realizam tratamento com a terapia adjuvante intravesical para o tratamento do cancer de
bexiga ndo musculo invasivo.

Os autores responderam as pendencias contidas no parecer numero 5.936.679 de 06-03-2023 conforme
segue, atendendo e esclarecendo as questées, como segue:

1.Adequar tanto nas informagdes basicas do projeto como no TCLE os riscos e beneficios da pesquisa. A
Resolugdo CNS N° 466 de 2012, no item lIl.1.b, define que “A eticidade da pesquisa implica em (...)
ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos”. Além do mais, o item 1V.3.b
afirma que “O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: (...)
explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagao na pesquisa, além dos
beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas
para evitar e/ou reduzir efeitos e condigbes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas
e contexto do participante da pesquisa. Devera também, colocar tempo de aplicagéo da pesquisa e que o
participante dicara com uma via do termo e ndo copia. A Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item 1V.5.d,
orienta que o TCLE deve ser elaborado em duas “VIAS” e rubricadas em todas as suas paginas (pelo
participante de pesquisa e pelo pesquisador). O objetivo & garantir um dos direitos do participante de
receber o TCLE devidamente assinado e rubricado por ele e o pesquisador. Nao raramente, o pesquisador
declara que uma “COPIA” do TCLE ficard com o participante de pesquisa e outra com o pesquisador;
Resposta: No TCLE (juiz de conteudo/especialista) “A pesquisa ndo oferece riscos relacionados a
integridade fisica, bem como a sua saude, porém, existe a possibilidade de um risco minimo de quebra
acidental de informagdes sobre o seu caso, ou seja, risco de que outras pessoas que ndo fazem parte do
estudo tenham acesso a informagdes que a(o) identifique. Mas os pesquisadores garantem que sera

realizado todas as medidas possiveis para garantir o sigilo de todas as
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informacgées que possa identifica-la (0), ndo divulgando publicamente nenhuma delas”. No TCLE (juiz de
contelido e aparéncia/paciente) “A pesquisa ndo oferece riscos relacionados a integridade fisica, bem como
a sua saude, porém, existe a possibilidade de um risco minimo de quebra acidental de informagdes sobre o
Seu caso, ou seja, risco de que outras pessoas que ndo fazem parte do estudo tenham acesso a
informacgdes que a(o) identifique e/ou sobre a doenga e estado de salde. Mas os pesquisadores garantem
que sera realizado todas as medidas possiveis para garantir o sigilo de todas as informac¢des que possa
identifica-la(o), nao divulgando publicamente nenhuma delas”. No projeto: “O TCLE sera elaborado em 2
vias de igual teor, a qual 01 via sera entregue aos participantes da pesquisa devidamente rubricada em
todas as suas paginas, e a outra via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5
anos apos o término da pesquisa”. “A pesquisa ndo oferece riscos relacionados a integridade fisica, bem
como a modificagdes no estado de saude dos participantes (especialistas e pacientes), visto que ndao havera
qualquer intervengao direta. Porém, existe a possibilidade de um risco minimo de quebra acidental no sigilo
das informacgdes, ou seja, o risco que outras pessoas que ndo fagam parte desse estudo tenham acesso as
informagdes que identifiquem os participantes. Porém, os pesquisadores se comprometem a manter o sigilo
absoluto dos dados, resguardando o direito dos participantes”.

2.Apresentar dois TCLEs um para o juiz de conteudo e outro para o juiz de conteudo e aparéncia, inclusive
que este & um participante do estudo que esta sendo submetido ao procedimento. Resposta: - Foi elaborado
o TCLE para o juiz de conteldo e aparéncia, deixando claro que ele € um participante do estudo e que esta
sendo submetido ao procedimento.

3.Anexar o instrumento de coleta de dados. Pendéncia atendida.

4. Informar qual sera o periodo de coleta de dados. R: A coleta de dados ocorrera no periodo de maio a julho
de 2023.

5.Incluir o termo de anuéncia da Gestdo de area do HEBo. Pendéncia atendida.

6.Incluir na PB a coorientadora. Pendéncia atendida.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os documentos foram apresentados e anexados na PB. Termo de Anuéncia Institucional (HCFMB; FMB;
gestor do HBo), folha de rosto, caderno brochura do projeto e TCLE (juiz de conteldo e aparéncia e juiz de
contelido). O TCLE é em forma de convite, apresentando o objetivo da pesquisa.

Recomendacodes:

sem recomendagdes.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Apds analise em REUNIAO EXTRAORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVACAO do PROJETO de
Pesquisa apresentado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberaggo do Colegiado, em REUNIAO EXTRAORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, o PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.

O projeto de pesquisa devera ter inicio somente apds aprovacao deste CEP.

Ao final da execugao da pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatdrio Final de Atividades, na forma de
Notificagao, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacgao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 16/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2084423 pdf 19:59:41
Outros Carta_resposta.pdf 16/03/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito

19:27:17 [ VISENTINI
QOutros Anuencia_HEBo.pdf 16/03/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito
19:16:00 [VISENTINI

Qutros Instrumento_de_coleta_de_dados_espe| 16/03/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito
cialistas.pdf 19:13:57  [VISENTINI

QOutros Instrumento_de_coleta_de_dados_pacie| 16/03/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito
ntes.pdf 19:13:43  [VISENTINI

TCLE / Termos de |TCLE_publico_alvo.pdf 16/03/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito

Assentimento / 19:09:52 | VISENTINI

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_especialistas.pdf 16/03/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito

Assentimento / 19:09:16 |VISENTINI

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETO_PLATAFORMA_BRASIL.pdf| 16/03/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito

Brochura 19:06:43 |VISENTINI

Investigador
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Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 14/02/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito
20:43:24 | VISENTINI
Qutros AnaliseDeViabilidadeDoProjetoDePesqu| 14/02/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito
isaSipe382023.pdf 20:42:43 | VISENTINI
Qutros AnuenciaHcfimbSipe382023.pdf 14/02/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito
20:42:18 | VISENTINI
Qutros TermoDeAnuencialnstitucional. pdf 14/02/2023 |BEATRIZ PONTES Aceito
20:41:14 | VISENTINI
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdao da CONEP:
Néo
BOTUCATU, 23 de Margo de 2023
Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador(a))
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