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RESUMO

A doenca arterial coronariana compreende uma das principais causas de mortalidade a
nivel global. Com aumento de sua incidéncia, 0 nUmero de procedimentos diagnosticos e
terapéuticos coronarianos realizados em todo o mundo tende a apresentar um aumento
exponencial. O procedimento cardiaco percutadneo constitui um fator estressor para
pacientes, sendo a ansiedade um evento recorrente. O conhecimento limitado sobre o
procedimento é apontado como um dos principais geradores deste estado. Nessa
perspectiva, 0 uso de tecnologias educacionais, como 0s videos, tem apresentado
resultados positivos na reducdo da ansiedade. O estudo objetivou avaliar a eficacia de um
video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e os parametros cardiorrespiratorios
de pacientes submetidos a procedimento cardiaco percutaneo. Tratou-se de um estudo
multimétodo, desenvolvido em duas etapas. A primeira etapa, consistiu em uma pesquisa
metodoldgica de desenvolvimento tecnoldgico por meio da elaboracdo e validagdo de um
video simulado sobre o procedimento de angioplastia coronaria transluminal percutanea.
O percurso metodologico para desenvolvimento do video compreendeu trés fases: pré-
producdo, producdo e pods-producdo e ocorreu durante 0os meses de junho de 2022 a
fevereiro 2024. Para validacdo do roteiro do video, participaram nove especialistas, para
validacdo do storyboard seis especialistas com experiéncia nas areas de Hemodinamica,
Cardiologia, Enfermagem em urgéncia e emergéncia, Seguranca do paciente, Tecnologia
e Simulacdo clinica. Para andlise do grau de concordancia inter-avaliador quanto ao
roteiro e storyboard foi utilizado o indice de Validade do Contetido (IVC), sendo a
concordancia entre os especialistas superior a 80% para a maioria dos itens avaliados. A
segunda etapa, consistiu em um ensaio clinico randomizado, unicéntrico, com
mascaramento simples, conduzido de acordo com a diretriz Standard Protocol Items
Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) e conforme a Declaracao
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). O estudo foi realizado no
servico de hemodindmica de um hospital de Minas Gerais, Brasil, com pacientes adultos
submetidos a procedimentos cardiacos percutaneos de coronariografia com possibilidade
de conversdo para angioplastia ad hoc e angioplastia coronaria transluminal percuténea,
eletivos ou de urgéncia, de ambos os sexos. Foram incluidos no estudo 104 pacientes,
apos calculo amostral, que foram alocados aleatoriamente para um dos grupos,
experimental ou controle. Os pacientes do grupo experimental foram submetidos a

intervencdo com video simulado, enquanto os pacientes do grupo controle receberam



cuidados-padrao. A coleta dos dados foi realizada entre 0s meses de maio a julho de 2024,
na enfermaria de preparo, do servigo de hemodinadmica do referido campo de estudo, antes
do procedimento cardiaco percutdneo. Para a andlise estatistica, o banco de dados
validado foi importado no programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
versdo 21.0 e houve assessoria de estatistico durante o processo. A pesquisa foi aprovada
pelo Comité de Etica em Pesquisa e registrada na plataforma de Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC), nimero RBR-3g96g2v. O video simulado teve duragdo de
quinze minutos e trinta e oito segundos e foi considerado valido quanto ao seu contetdo.
Os resultados evidenciaram que a média da diferenca (reducéo) dos escores de ansiedade-
estado no grupo experimental (3,6) foi maior em comparagdo ao grupo controle (2,2),
porém ndo apresentou significancia estatistica (p= 0,24). Portanto, a intervencdo com
video simulado demonstrou ndo ser eficaz para a reducdo dos escores de ansiedade-
estado, uma vez que o tamanho do efeito da intervencdo foi considerado sem efeito
(dconen=0,19). Em relacéo aos efeitos sobre os parametros cardiorrespiratdrios, ndo houve
reducdo estatisticamente significativa na pressdo arterial sistolica e diastélica, na
frequéncia cardiaca e na frequéncia respiratoria e aumento significativo na saturacdo de
oxigénio. Concluiu-se que a intervencdo com video simulado ndo foi eficaz para o
desfecho avaliado, embora, esta seja uma estratégia recomendada na literatura para a
reducdo da ansiedade no momento em que antecede o procedimento percutaneo. Os
achados deste estudo destacam como implicacBes para a pratica clinica o ineditismo de
um video simulado sobre o procedimento de angioplastia coronaria transluminal
percutanea. Embora sua eficécia ndo tenha sido comprovada neste ensaio clinico quanto
ao desfecho de ansiedade, outros desfechos podem ser avaliados a posteriori como a
percepcao de seguranca do paciente, conforto, satisfacdo e conhecimento. Ressalta-se que
ensaios clinicos que refutam a hipotese sdo relevantes para a enfermagem baseada em
evidéncias por fundamentar as revisdes sistematicas e favorecer o processo cientifico.

Palavras-chave: Ansiedade. Enfermagem. Angioplastia Coronaria Transluminal
Percutanea. Intervencdo Coronéria Percutnea. Filme e Video educativo. Tecnologia

Educacional.



ABSTRACT

Coronary artery disease is one of the leading causes of mortality worldwide. With its
increasing incidence, the number of coronary diagnostic and therapeutic procedures
performed worldwide tends to show an exponential increase. Percutaneous cardiac
procedures are a stressor for patients, with anxiety being a recurrent event. Limited
knowledge about the procedure is indicated as one of the main causes of this state. In this
perspective, the use of educational technologies, such as videos, has shown positive
results in reducing anxiety. The study aimed to evaluate the effectiveness of a simulated
video on the state anxiety score and cardiorespiratory parameters of patients undergoing
percutaneous cardiac procedures. This was a multi-method study, developed in two
stages. The first stage consisted of a methodological research of technological
development through the elaboration and validation of a simulated video on the
percutaneous transluminal coronary angioplasty procedure. The methodological process
for developing the video comprised three phases: pre-production, production, and post-
production, and took place from June 2022 to February 2024. Nine judges participated in
the validation of the video script, and six judges with experience in the areas of
Hemodynamics, Cardiology, Emergency Nursing, Patient Safety, Technology, and
Clinical Simulation participated in the validation of the storyboard. The Content Validity
Index (CVI) was used to analyze the degree of inter-rater agreement regarding the script
and storyboard, with agreement between judges exceeding 80% for most of the items
evaluated. The second stage consisted of a randomized, single-center, single-masked
clinical trial conducted in accordance with the Standard Protocol Iltems Recommendations
for Interventional Trials (SPIRIT) guideline and the Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT) Statement. The study was conducted in the hemodynamics
department of a hospital in Minas Gerais, Brazil, with adult patients undergoing
percutaneous coronary angiography procedures with the possibility of conversion to ad
hoc angioplasty and percutaneous transluminal coronary angioplasty, elective or
emergency, of both sexes. A total of 104 patients were included in the study, after sample
size calculation, and were randomly allocated to one of the experimental or control
groups. Patients in the experimental group underwent intervention with simulated video,
while patients in the control group received standard care. Data collection was carried out
between May and July 2024, in the preparation ward of the hemodynamics service of the
aforementioned study field, before the percutaneous cardiac procedure. For statistical



analysis, the validated database was imported into the Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) version 21.0 and there was statistician assistance during the process. The
research was approved by the Research Ethics Committee and registered in the Brazilian
Clinical Trials Registry (ReBEC) platform, number RBR-3g96g2v. The simulated video
lasted fifteen minutes and thirty-eight seconds and was considered valid in terms of its
content. The results showed that the mean difference (reduction) in state anxiety scores
in the experimental group (3.6) was greater compared to the control group (2.2), but did
not present statistical significance (p=0.24). Therefore, the intervention with simulated
video was not shown to be effective in reducing state anxiety scores, since the effect size
of the intervention was considered to have no effect (dCohen=0.19). Regarding the effects
on cardiorespiratory parameters, there was no statistically significant reduction in systolic
and diastolic blood pressure, heart rate and respiratory rate, and a significant increase in
oxygen saturation. It was concluded that the intervention with simulated video was not
effective for the outcome evaluated, although this is a strategy recommended in the
literature for reducing anxiety before the percutaneous procedure. The findings of this
study highlight the novelty of a simulated video on the percutaneous transluminal
coronary angioplasty procedure as implications for clinical practice. Although its
effectiveness was not proven in this clinical trial regarding the outcome of anxiety, other
outcomes can be evaluated a posteriori, such as the perception of patient safety, comfort,
satisfaction and knowledge. It is emphasized that clinical trials that refute the hypothesis
are relevant for evidence-based nursing because they support systematic reviews and
favor the scientific process.

Keywords: Anxiety. Nursing. Angioplasty, Balloon, Coronary. Percutaneous Coronary

Intervention. Instructional Film and Video. Educational Technology.



RESUMEN

La enfermedad de las arterias coronarias es una de las principales causas de mortalidad a
nivel mundial. Con un aumento de su incidencia, el nimero de procedimientos
diagnosticos y terapeuticos coronarios realizados en todo el mundo tiende a aumentar
exponencialmente. El procedimiento cardiaco percutaneo es un factor estresante para los
pacientes, siendo la ansiedad un evento recurrente. EI conocimiento limitado sobre el
procedimiento se identifica como uno de los principales generadores de este estado.
Desde esta perspectiva, el uso de tecnologias educativas, como los videos, ha mostrado
resultados positivos en la reduccion de la ansiedad. El estudio tuvo como objetivo evaluar
la efectividad de un video simulado sobre la puntuacion del estado de ansiedad y los
parametros cardiorrespiratorios de pacientes sometidos a procedimientos cardiacos
percutaneos. Este fue un estudio multimétodo, desarrollado en dos etapas. La primera
etapa consistio en una investigacién metodoldgica de desarrollo tecnoldgico mediante la
elaboracion y validacion de un video simulado sobre el procedimiento de angioplastia
coronaria transluminal percutanea. EI camino metodolégico para el desarrollo del video
comprendid tres fases: preproduccidon, produccién y postproduccion y se desarrollé desde
junio de 2022 hasta febrero de 2024. Participaron nueve jueces para validar el guion del
video y seis jueces con experiencia para validar el storyboard. en las areas de
Hemodindmica, Cardiologia, Enfermeria de Emergencias, Seguridad del Paciente,
Tecnologia y Simulacion Clinica. Para analizar el grado de acuerdo entre evaluadores
respecto del guion y storyboard se utilizo el indice de Validez de Contenido (IVC), siendo
el acuerdo entre jueces superior al 80% para la mayoria de los items evaluados. La
segunda etapa consistié en un ensayo clinico aleatorizado, de un solo centro y con un solo
enmascaramiento, realizado de acuerdo con las recomendaciones Standard Protocol
Items Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) y la declaracion de
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). El estudio se realizo en el
servicio de hemodindmica de un hospital de Minas Gerais, Brasil, con pacientes adultos
sometidos a procedimientos de angiografia coronaria percutdnea con posibilidad de
conversion para angioplastia ad hoc y angioplastia coronaria transluminal percutanea,
electiva 0 urgente, de ambos sexos. Se incluyeron en el estudio 104 pacientes, previo
calculo de la muestra, quienes fueron asignados aleatoriamente a uno de los grupos,
experimental o control. Los pacientes del grupo experimental se sometieron a una

intervencion de video simulada, mientras que los pacientes del grupo de control recibieron



atencion estandar. La recoleccién de datos se realizo entre los meses de mayo y julio de
2024, en la sala de preparacion, del servicio de hemodinamia del campo de estudio antes
mencionado, antes del procedimiento cardiaco percutaneo. Para el andlisis estadistico, la
base de datos validada se importd al Paquete Estadistico para Ciencias Sociales (SPSS)
version 21.0 y se brindo6 asistencia estadistica durante el proceso. La investigacion fue
aprobada por el Comité de Etica en Investigacion y registrada en la plataforma del
Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos (ReBEC), nimero RBR-3g96g2v. El video
simulado tuvo una duracion de quince minutos y treinta y ocho segundos y se considero
valido en cuanto a su contenido. Los resultados mostraron que la diferencia media
(reduccidn) en las puntuaciones de ansiedad estado en el grupo experimental (3,6) fue
mayor en comparacion con el grupo control (2,2), pero no presentd significancia
estadistica (p= 0,24). Por lo tanto, la intervencién de video simulada demostré no ser
efectiva para reducir las puntuaciones de ansiedad estado, ya que se considerd que el
tamarfio del efecto de la intervencién no tenia ningun efecto (dCohen=0,19). En cuanto a
los efectos sobre los parametros cardiorrespiratorios, no hubo una reduccion
estadisticamente significativa de la presion arterial sistélica y diastolica, la frecuencia
cardiaca y la frecuencia respiratoria y un aumento significativo de la saturacion de
oxigeno. Se concluyo que la videointervencion simulada no fue efectiva para el resultado
evaluado, aunque es una estrategia recomendada en la literatura para reducir la ansiedad
en el momento previo al procedimiento percutdneo. Los hallazgos de este estudio
destacan la novedad de un video simulado sobre el procedimiento de angioplastia
coronaria transluminal percutanea como implicaciones para la préctica clinica. Aunque
en este ensayo clinico no se ha demostrado su eficacia en cuanto al resultado de la
ansiedad, a posteriori se pueden valorar otros resultados, como la percepcion de
seguridad, comodidad, satisfaccion y conocimiento del paciente. Es de destacar que los
ensayos clinicos que refutan la hipotesis son relevantes para la enfermeria basada en

evidencia ya que apoyan revisiones sistematicas y favorecen el proceso cientifico.

Palabras-clave: Ansiedad. Enfermeria. Angioplastia Coronaria con Baldn. Intervencion

Coronaria Percutanea. Pelicula y Video Educativos. Tecnologia Educacional
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1 INTRODUCAO

No escopo das doencas cardiovasculares (DCV), a doenga arterial coronariana (DAC)
compreende uma das principais causas de morte no munOdo (GBD, 2020; VIRANI et al., 2020).

Na série temporal de 1990-2013, o registro do Estudo de Carga Global da Doenga,
Global Burden of Disease study (GBD) indicou que a mortalidade cardiovascular global
aumentou em quase 41% com diminui¢do nos paises de renda elevada. Estimaram-se 17,9
milhGes de 6bitos por DCV, em 2016, representando 31% de todas as mortes globais (GBD,
2015).

Globalmente, 80% das mortes por DCV ocorrem em paises de baixa e média renda e
ocorrem quase igualmente entre homens e mulheres (BENJAMIN et al., 2017). De modo geral,
quase 1 milhdo de mortes ocorrem a cada ano em decorréncia de DCV (ANTONIOU et al.,
2018).

No Brasil, de acordo com o estudo Global Burden of Disease study (GBD), o nimero
de mortes por DCV aumentou de 12,1 milhdes em 1990 atingindo 18,6 milhdes em 2019, sendo
a DAC atribuida a principal causa de morte no pais, seguida pelo acidente vascular cerebral
(AVC). Somente no ano de 2019, 171.246 mortes foram atribuidas a DAC, correspondendo a
12% do total de mortes e a 43% de todas as mortes por DCV. Ainda, a DCV cardiaca isquémica
e 0 AVC foram as principais causas de disability-adjusted life-years (DALY, anos de vida
perdidos ajustados por incapacidade, na faixa etaria 50-74 anos e 75 anos ou mais. Na série
temporal de 1990-2019 o numero de individuos com DAC (infarto agudo do miocérdio, angina
estavel e insuficiéncia cardiaca isquémica) saltou de 1,48 milhdo para mais de 4 milhdes (GBD,
2020).

Nos Estados Unidos da América (EUA) estima-se que 92,1 milhGes de adultos tenham
pelo menos 1 tipo de DCV e projeta-se que até 2030, 43,9% da populacdo adulta tenha alguma
forma de DCV (BENJAMIN et al., 2017).

A incidéncia de DAC tende a continuar aumentando devido a elevada prevaléncia dos
fatores de risco associados como hipertensdo arterial, fatores dietéticos, o indice de massa
corporal elevado, elevacdo na glicemia de jejum e niveis séricos de LDL- colesterol, consumo
de alcool, disfuncdo renal, tabagismo, baixo nivel de atividade fisica e mudancas
comportamentais associadas & urbanizacdo e a globalizagdo (MORAN et al., 2014,
NASCIMENTO et al., 2022; SAMPASA-KANYINGA, LEWIS, 2015; UNITED NATION.
2019).
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Nesse cenério, as DCVs impactam significativamente a morbidade da populacéo, sendo
uma importante causa de incapacidade e, consequentemente, de perda de anos de vida saudaveis
(NASCIMENTO et al., 2022).

A implementacao de politicas publicas de saude que visem o estimulo a um estilo de
vida saudavel, o acesso a medidas de prevencdo priméria e secundaria, associado ao tratamento
dos eventos cardiovasculares, constitui estratégia fundamental para prevencgdo e controle das
DCV em todo o mundo (PRECOMA et al., 2019).

A DAC compreende um tipo de doenca cardiaca ocasionada pela aterosclerose da artéria
coronéria, que causa estenose ou obstrucdo do limen vascular, resultando em isquemia
miocardica, hipéxia ou necrose tecidual (COMMITTEE OF EXPERTS ON RATIONAL
DRUG USE OF NATIONAL HEALTH COMMISSION OF THE P.R CHINA, CHINESE
PHARMACISTS ASSOCIATION, 2016).

A coronariografia ou angiografia coronaria consiste no procedimento diagndstico
padrdo-ouro para definir a anatomia coronéria, identificar a lesdo coronéria e caracterizar a
gravidade das estenoses arteriais coronarias (LAWTON et al., 2022).

Nesse cendrio, a angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) ou intervencéo
coronéria percutanea (ICP) configura-se como a técnica de revascularizagcdo miocérdica mais
empregada no tratamento da DAC, em todos os seus cenarios clinicos, angina estavel e
sindrome coronaria aguda (SCA) (FERES et al., 2017).

O objetivo da ATCP consiste em restaurar a normalidade do fluxo sanguineo para o
miocardio, por meio de dilatacdo da artéria coronaria com implantacao de dispositivo metélico,
denominado stent coronério, afim de prevenir a progressdo da DAC e suas consequéncias,
incluindo o infarto agudo do miocardio, piora da fungdo ventricular, desenvolvimento de
insuficiéncia cardiaca, arritmias e mortalidade cardiovascular (CUNHA et al., 2007; MATTOS
et al., 2008).

A ACTP tem demonstrado grandes beneficios para os pacientes a curto e longo prazo.
Além disso, a baixa morbimortalidade do procedimento, alta seguranca, lesdo minima, menor
ocorréncia de dor, menor tempo de hospitalizacdo e a facilidade de acesso para sua indicacdo
contribuem para que ele seja a principal escolha como forma de revascularizag¢éo das coronarias
(OJEDA et al., 2020; TIMMIS, 2018; ZHANG et al. 2019).

Com o envelhecimento populacional e um incremento na carga de DAC, o numero de
procedimentos realizados em todo 0 mundo tende a apresentar um aumento exponencial (YAP
et al., 2019). Corroborando com este dado, o Registro Espanhol de Hemodindmica e

Cardiologia Intervencionista identificou um aumento de procedimentos diagndsticos e
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terapéuticos coronarianos, principalmente referentes a angioplastia coronariana (OJEDA et al.,
2020).

No Brasil, evidencia-se por meio do relatorio de Estatistica Cardiovascular — Brasil
2021, que o namero de hospitalizacdes por DAC no sistema publico brasileiro aumentou 54%
de 2008 a 2019, e os procedimentos de ICP ndo primaria por habitante dobraram, enquanto 0s
de ICP priméaria aumentaram 31%. Enquanto isso, o numero de cirurgias de revascularizagao
do miocardio permaneceu estavel (OLIVEIRA et al., 2022).

Sentimentos desencorajadores como preocupacdo, ansiedade, desanimo, medo, receios
e nervosismo, gerados pelas expectativas diante do desconhecido, sdo observados nos pacientes
admitidos nas instituicdes de saude para a realizacdo de procedimentos cardiacos invasivos
(CASTRO et al, 2016).

A ansiedade € um evento que tem sido comumente observado antes de ICPs (AGUIAR
et al., 2016; BATISTA et al., 2018; SCHMIDT et al., 2011). Altos niveis de ansiedade pré-
procedimento estdo associados ao conforto reduzido do paciente, ansiedade imediatamente apds
o0 procedimento e na alta, bem como piores desfechos clinicos da DAC (ARMSTRONG, 2014;
FARQUHAR; STONEROCK; BLUMENTHAL, 2018; VLASTRA et al., 2018).

Um estudo prospectivo que avaliou a ansiedade antes do procedimento de angiografia
coronéria evidenciou que 30% dos pacientes tinham niveis de ansiedade altos a muito altos
devido a preocupacdo com complicacBes e dores e apenas 52% dos pacientes relataram ter
recebido informacdes antes do procedimento (BEJAR et al., 2021).

Pacientes submetidos a ICP experimentam altos niveis de ansiedade e a falta de
conhecimento acerca do procedimento é apontado como um dos principais geradores deste
estado (DELEWI et al., 2017; CASTRO et al, 2016).

Assim, as orientagdes ao paciente antes do procedimento podem contribuir para a
reducdo da ansiedade, da presséao arterial e da frequéncia cardiaca (SHILOH et al., 2014; WU
etal., 2014; HEILMANN et al, 2016).

Acrescenta-se que a ansiedade pode impactar negativamente os resultados clinicos do
paciente, e culminar com recusa do tratamento e redugdo da tolerancia a dor antes, durante e
apos o procedimento percutdneo. Nessa perspectiva, os enfermeiros devem implementar
estratégias nao farmacologicas eficazes para controlar a ansiedade relacionada ao procedimento
(FERREIRA, RAMALHO, LOPES, 2015).

Estudos demonstraram que a educacdo do paciente baseada em video leva a melhor
compreensdo e satisfagdo do paciente e reducdo da ansiedade (ARMSTRONG et al., 2010;
HILL et al., 2009; IDRISS et al., 2009; JLALA et al., 2010; KINNANE et al., 2008; LAVISTA
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et al., 2009; LUCK et al.,1999; ONG et al., 2009; RUFFINENGO, VERSINO, & RENGA,
2009). Em razdo disto, o video consistiu na tecnologia multimidia escolhida como objeto deste

estudo para elaboracéo, validacao e analise de sua eficacia junto a populacao-alvo.

2 FUNDAMENTAGCAO TEORICA

A seguir é apresentado o embasamento tedrico doO presente estudo, abordando os
avangos nas técnicas percutdneas de revascularizacdo miocardica, a ansiedade em
procedimentos cardiacos percutaneos e a utilizacdo de video como uma intervencdo para

reducéo da ansiedade.

2.1 AVANCOS NAS TECNICAS PERCUTANEAS DE REVASCULARIZACAO
MIOCARDICA

A cardiologia intervencionista compreende um conjunto de procedimentos cardiacos
percutaneos que tem por objetivo diagnosticar e tratar doencas coronarianas, valvulares e
corrigir malformac6es congénitas por meio de puncéo arterial com acesso a rede cardiovascular,
para identificar a area de lesdo cardiaca e trata-la com o minimo de complica¢cdes (MEIER,
2017).

A primeira angioplastia no mundo foi realizada em 1977 por Andreas Grintzig
(GRUNTZIG et al., 1977). Na América Latina, a realizacdo da primeira angioplastia se deu
apos dois anos e um més, em agosto de 1979, na cidade de Curitiba, no Brasil
(CONSTANTITINI et al., 2021).

Desde entdo tem-se observado um importante avanco da cardiologia intervencionista,
principalmente em relagéo as técnicas percutaneas de revascularizagéo. Tal avango se relaciona
ao grande desenvolvimento tecnolégico dos dispositivos percutdneos, como 0s stents, a
evolucdo das técnicas de tratamento e & expanséo das indicacdes (FERES et al., 2017).

Embora a realizacdo de ICP com cateter baldo esteja em desuso esta foi fundamental
nos primordios da Cardiologia Intervencionista. O advento dos stents farmacoldgicos e ndo-
farmacoldgicos para tratamento de obstrugdes coronarianas revoluciou a terapéutica empregada
paraa DAC. Em virtude disso, 0s stents se tornaram os instrumentais mais utilizados na pratica
contemporanea para tratamento de les6es coronarianas. Desde o final da década de 1980, a
partir da introducdo dos stents novos avancos tecnologicos tem sido obervados frente a

utilizacdo desse dispositivo. Os stents farmacoldgicos (SFs) de nova geracdo representam o
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dispositivo padrdo para ser utilizado em procedimentos de intervencdo coronaria,
independentemente da complexidade angiogréfica abordada. Os SFs resultam da combinac&o
de uma plataforma metalica fina e maledvel com um farmaco antiproliferativo, geralmente
carreado ao sitio da lesdo por meio de um polimero biocompativel ou 100% bioabsorvivel, que
controla a cinética de liberagdo do agente antiproliferativo (FERES et al., 2017).

O avanco tecnoldgico na cardiologia intervencionista, com evolugdo dos equipamentos
angiogréaficos, técnicas do procedimento, o advento do stent coronario e outros dispositivos,
aliado a regimes mais potentes de antiagregacao plaquetéaria, propiciou a expansdo da indicacao
da ACTP. Os médicos operadores passaram a realizar a angioplastia percutanea imediatamente
depois da coronariografia, denominada angioplastia ad hoc, expressdo de origem latim que
significa “para esta finalidade”. O procedimento ad hoc proporciona conforto para o paciente
gue serd submetido a dois procedimentos em Unico momento, ndo aumentando a incidéncia de
complicagdes ou mortalidade e ndo alterando as taxas de sucesso do procedimento (FERES et
al., 2017).

A escolha da via de acesso arterial constitui a primeira etapa para a realizacdo de
procedimentos cardiovasculares percutaneos que deve considerar as caracteristicas clinicas e
anatdmicas do paciente, os aspectos técnicos relacionados ao procedimento e a experiéncia do
cardiologista intervencionista. A primeira via de acesso utilizada para a coronariografia e para
a ICP foi a via braquial, seguida da femoral, e na Gltima década, destaca-se a punc¢do da artéria
radial (FERES et al., 2017).

O interesse pela via de acesso radial na area da cardiologia intervencionista se deu a
partir da das publicacbes de Campeau (CAMPEAU,1989) e Kiemeneij e Laarman
(KIEMENEL; LAARMAN, 1997), em 1989, que atestaram sua exequibilidade na realizacéo
de procedimentos coronarianos diagnosticos e terapéuticos.

Assim, desde a ultima década, a propor¢do de pacientes submetidos a procedimento
coronario percutaneo via transradial e ICP aumentou exponencialmente (JOLLY et al., 2011).

Apesar da crescente escolha pelo acesso transradial, a via femoral ainda permanece
sendo constatemente utilizada na rotina dos procedimentos percutaneos (PAGANIN et al.,
2018).

Atualmente, recomenda-se a escolha da via radial para pacientes com sindrome
coronariana aguda (SCA) submetidos a procedimento coronario percutdneo para reduzir a
mortalidade, complicagdes vasculares ou sangramento (LAWTON et al., 2022).

O estudo Minimizing Adverse Hemorrhagic Events by TRansradial Access Site and

Systemic Implementation of angioX (MATRIX), ensaio randomizado e multicéntrico, de
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superioridade para comparar a puncao arterial via radial e femoral, avaliou 8404 pacientes com
SCA com ou sem infarto do miocérdio com supradesnivelamento do segmento ST submetidos
a angiografia coronaria e ICP. Evidenciou-se que o acesso radial foi associado a reducgédo de
sangramento e mortalidade em todo o espectro de pacientes com SCA. O estudo ainda destacou
que para se obter sucesso em relacdo a puncdo por via radial deve ser considerada a
proeficiéncia dos operadores (VRANCKX et al., 2017).

O acesso via transradial tem se mostrado uma alternativa a via femoral por prevenir a
ocorréncia de complicacGes vasculares e hemorragicas do sitio de punc¢éo arterial, deambulacgéo
e alta hospitalar precoces, além de proporcionar maior satisfacdo dos pacientes (AGOSTONI
et al., 2004; BERNAT et ak., 2014; JOLLY et al., 2009).

A ocorréncia de espasmo arterial, a presenca de variagdes anatbmicas e tortuosidades
vasculares estdo entre as principais dificuldades encontradas na utilizacdo da via de acesso
radial, as quais podem resultar em insucesso da punc¢do. Em razéo desses fatores, a troca da via
de acesso pode ocorrer em alguns casos (FERES et al., 2017).

A puncdo da artéria femoral, universalmente praticada consiste na via de acesso
preferencial nos casos em que se faz necessaria a utilizacdo de dispositivos endovasculares de
maior diametro, tendo em vista o maior calibre arterial, além de permitir a rapidez do acesso e
utilizacdo de uma diversidade de dispositivos na emergéncia cardiolégica invasiva (KOLLURI,
FOWLER; NANDISH, 2013; ANDRADE et al., 2015).

Em servicos de hemodindmica onde a experiéncia na abordagem radial ndo esta
disponivel, ou para aqueles pacientes em que ndo é possivel obter o acesso radial devido a
limitacdes anatbmicas ou clinicas, o acesso a artéria femoral continua sendo a estratégia padréo
(LAWTON et al., 2022).

Os dispositivos endovasculares utilizados nas ICPs promovem a dissec¢do da camada
intima arterial e a fratura na placa ateromatosa com formag&o de trombos intra artéria coronaria.
A terapia anticoagulante, no intraprocedimento, com heparina ndo fracionada, administrada
intravenosa e em bolus € utilizada no cenério clinico para reduzir as complica¢des tromboticas
induzidas pelos dispositivos (ABIZAID; COSTA JUNIOR, 2013).

ApoOs intervencgdes coronarias percutaneas, a retirada do introdutor arterial, pode ser
realizada pelo enfermeiro especializado com seguranca e sem maiores complicagdes (SOLANO
et al., 2006).

Assim, algumas horas apds a ATCP é efetuada a retirada do dispositivo de acesso da
puncdo (introdutor hemostéatico), via femoral, afim de garantir tempo adequado para eliminagdo

dos efeitos da terapia antitrombinica intraprocedimento. A partir da retirada do introdutor,
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procede-se a hemostasia local por compressdo manual ou por meio de dispositivos de
fechamento vascular (FERES et al., 2017).

Os dispositivos de fechamento vascular comecaram a ser utilizados no inicio da década
de 1990, com o objetivo de limitar o tempo associados a compressdo manual para hemostasia
apos intervengdes cardiovasculares (BEHAN et al., 2007).

Um estudo prospectivo e randomizado comparou a seguranca e eficacia de um
dispositivo de fechamento vascular, vascular closure device em relacdo a compressao manual
em pacientes submetidos a procedimento intervencionista transfemoral coronario e vascular. O
uso de dispositivos de fechamento vascular para hemostasia da via femoral proporcionou uma
reducdo significativa no tempo médio para obtencdo da hemostasia, deambulacdo precoce e
complicacbes menores que ndo necessitam de tratamento adicional (ALSHEHRI,;
ELSHARAWY, 2015).

Apesar do crescente avan¢o tecnoldgico na cardiologia intervencionista, 0s pacientes
submetidos a ATCP estdo suscetiveis a possiveis complicacbes durante ou apos o
procedimento. Embora o procedimento percutaneo seja relativamente seguro pode estar
associado a complica¢bes menores, sem repercussao clinica e a eventos graves de significativa
morbimortalidade (RIBEIRO; MARTINEZ, 2008).

A maioria das complicagdes, decorrentes da ICP, estdo relacionadas ao acesso vascular,
tais como hematoma, hematoma retroperitoneal, sangramento, fistula arteriovenosa, trombose
ou pseudoaneurisma (FERES et al., 2017).

Lima et al (2019) desenvolveram e validaram um protocolo de cuidados basicos de
enfermagem para clientes pos-angioplastia transluminal coronariana, o qual reuniu os cuidados
de enfermagem que devem ser implementados no servico de hemodindmica. Para a prevencéo
e controle de complicagdes vasculares apds a ACTP enfatiza-se a necessidade de o enfermeiro
avaliar a rea do sitio de puncdo quanto a presenca de sangramento, surgimento de hematomas
e lesdes de pele e avaliar a circulagédo periférica até 0 momento de sua alta hospitalar (LIMA,
2019).
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2.2 ANSIEDADE EM PROCEDIMENTOS CARDIACOS PERCUTANEOS

A ansiedade é uma condicdo emocional caracterizada por estresse e sintomas
desagradaveis, como tensdo, inquietacdo, dificuldade de concentracdo devido a alguma
preocupacdo, medo de que algo terrivel possa acontecer, sensacdo de perda de controle sobre si
mesmo e uma maior atividade do sistema nervoso auténomo. Além dos efeitos psicologicos, a
ansiedade causa efeitos fisicos. A resposta fisioldgica ao estresse desencadeia uma ativacéo do
eixo hipotdlamo hipofise-adrenal e sistema nervoso simpatico que culmina com aumento na
frequéncia cardiaca, na pressdo arterial e no débito cardiaco. A ansiedade tem sido comumente
observada entre pacientes hospitalizados (WANG et al., 2002; BALLY et al., 2003; JIMENEZ-
JIMENEZ et al., 2013; NASCIMENTO; CRUZ, 2017).

Observa-se que em pacientes submetidos a procedimentos cardiacos percutaneos as
principais fontes potencias de ansiedade séo as preocupaces relacionadas aos procedimentos,
medo do desconforto, incerteza, falta de orientacdo, duvidas, ambiente desconhecido e
equipamentos médicos (DELEWI et al., 2017).

A falta de informacdo assim como as dividas sobre o futuro pode impactar
negativamente o estado psicoldgico de pacientes submetidos a ICP, aumentando seu medo e
ansiedade (SIMEONE; VELLONE; PUCCIARELLI; ALVARO, 2021).

Embora as ICPs sejam comuns, relativamente seguras e estejam associadas a baixa
incidéncia de complicagcbes muitos pacientes submetidos a essas intervencfes apresentam
ansiedade com uma taxa de prevaléncia estimada de 24% a 72% (LIU et al., 2018; Edell-
GUSTAFSSON, U.M.; HETTA, J.E., 2000).

Um estudo de coorte unicéntrico realizado em um hospital da Malésia com pacientes
programados para realizacdo de ICP, evidenciou que os pacientes foram considerados
clinicamente menos ansiosos apos a ICP com um declinio estatisticamente significativo no
nivel de ansiedade em comparagéo aos niveis de ansiedade identificados antes da ICP (HADI
etal., 2022).

Estudos demonstram que pacientes tratados com ICP sdo geralmente acompanhados de
ansiedade, e a incidéncia de ansiedade € maior do que a de pacientes sem tratamento com ICP
(GHAFFARI et al., 2020; SONG et al., 2019; VON KANEL et al., 2020). Concomitantemente,
maiores escores de ansiedade foram observados em pacientes submetidos a ACTP, em
comparagao com pacientes submetidos a revascularizagdo miocérdica (PAH et al., 2020).
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Entre pacientes readmitidos em um servi¢o de salde apds a realizacdo de uma ICP
observou-se maiores escores de ansiedade em comparagdo com aqueles que ndo necessitaram
de reinternacdo (ILES-SMITH et al., 2015).

Por ser um evento estressante a ICP predispGe pacientes com DAC a vivenciar
estressores psicoldgicos, como a ansiedade (HADI et al., 2022).

Outro estudo realizado por Everett el al. (2016) também ratificou uma reducdo da
ansiedade apds procedimento cardioldgico intervencionista. Em uma coorte com 220 pacientes
submetidos a ICP o estudo objetivou determinar se a percepcdo de risco de pacientes
submetidos a um ICP estava relacionada ao seu envolvimento subsequente em comportamentos
de reducdo de risco. Os autores verificaram além de uma reducdo significativa na ansiedade em
um acompanhamento de seis meses apos a ICP, um aumento no engajamento em atividade
fisica (p < 0,001) da linha de base até o acompanhamento de seis meses. Pontua¢des mais altas
de percepcéo de risco na linha de base foram associadas a uma maior probabilidade de inscrigéo
em um programa de reabilitacdo cardiaca (p = 0,01) e adesdo ao regime de medicacdo (p =
0,007) (EVERETT et al., 2016).

Ansiedade, e outras condi¢Oes psicologicas negativas como depressdo e estresse estdo
associados a baixa adesdo a comportamentos saudaveis e medicamentos prescritos,
comprometimento da qualidade de vida, aumento dos custos com cuidados de salde e aumento
de eventos cardiacos recorrentes e sdo fatores de risco dependentes para morbimortalidade da
doenca cardiovascular (LAWTON et al., 2022).

O Iventario de Ansieadade Traco-estado (IDATE) consiste em um instrumento
amplamente utilizado para investigacio da ansiedade no cenario clinico e em pesquisas. E
composto por duas escalas distintas que medem dois conceitos diferentes de ansiedade: estado
de ansiedade e traco de ansiedade. A escala de traco de ansiedade do IDATE contém 20
afirmacGes que requerem que os individuos descrevam como geralmente se sentem. J& a escala
de ansiedade-estado consiste também de 20 afirmac6es, mas os individuos indicam como se
sentem num determinado momento (BIAGGIO; NATALICIO; SPIELBERGER, 1977).

A ansiedade-estado reflete uma condi¢do emocional transitoria, na qual o individuo
apresenta sintomas de tensdo e apreensdo e de hiperatividade do sistema nervoso autdbnomo.
Assim, os escores de ansiedade-estado variam de acordo com a intensidade e flutuam no tempo
conforme uma ameaca percebida. A ansiedade-traco apresenta uma resposta comportamental
duradoura e previsivel frente a situacdes percebidas como ameacadoras, assim 0s escores de
ansiedade-traco sdo menos sensiveis as mudancas decorrentes de situagdes ambientais,

permanecendo constante no tempo. Assim, espera-se que elevados escores de ansiedade-traco
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culminem com elevacdo dos escores de ansiedade-estado, pois quando o individuo percebe uma
situacdo como ameagadora deverd apresentar como resposta um aumento da ansiedade-estado.
Os escores na escala de ansiedade-estado aumentam em resposta a varios tipos de tensao
e diminuem em consequéncia de treinamento de relaxamento (BIAGGIO; NATALICIO;
SPIELBERGER, 1977).
Nesse cenario, 0 escore de ansiedade-estado pode ser mais relevante para intervencées
de enfermagem em pacientes submetidos a procedimentos cardiacos percutaneos, pois €

transitdria por natureza.

2.3 VIDEO COMO UMA INTERVENCAO PARA REDUCAO DA ANSIEDADE

Uma das principais funcdes da enfermagem é aliviar o desconforto do paciente. Como
a ansiedade € um dos principais determinantes do conforto do paciente, os enfermeiros devem
incluir medidas eficazes de reducéo da ansiedade no planejamento da assisténcia cardioldgica
intervencionista (UZUN, 2008).

Para isso uma explicacdo simplificada e abrangente do procedimento deve ser oferecida
ao paciente submetido a procedimento cardiaco percutaneo (HADI et al., 2022).

Estudos mostram que os pacientes ficam menos ansiosos quando tém a oportunidade de
saber mais sobre procedimento. Nessa perspectiva, 0s enfermeiros podem minimizar a
ansiedade do paciente oferecendo informacges sistematizadas sobre o procedimento em que
sera submetido (CHAIR et al., 2012; HARKNESS et al., 2003).

Estudos também relataram que informacBes adequadas, materiais didaticos
personalizados, apoio emocional e instrugdes em técnicas de relaxamento podem ser
considerados para pacientes que se submetem a um procedimento percutaneo para reduzir sua
ansiedade e estresse (GARVIN; KIM, 2000; KO; LIN, 2011)

Nesse sentido, os videos vém sendo cada vez mais utilizados, pois apresentam uma
potente influéncia no ensino por meio da associacdo de audio, imagens, graficos, textos e
animacdes, além de promoverem agilidade e interatividade na apresentacdo dos conteddos
(ITAKUSSU et al., 2014).

O uso de video com simulacdo permite a representacao visual de situagdes reais em
ambientes controlados simulados ou virtuais, assim as acOes educativas que utilizam esta
estratégia podem contribuir para a aquisi¢do de conhecimento dos pacientes (FORBES et al.,
2016).
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Visualizar e escutar um cuidado em sadde pela primeira vez, por meio de um video,
possibilita aumento na retencdo do conhecimento, além de contribuir com a memorizacao,
atitudes mais assertivas e, diminuicdo do medo e da ansiedade (COYNE et al., 2018; GARBIN
etal., 2021; KAMAL et al., 2020).

Trata-se de um recurso didatico pratico e acessivel que ndo depende de grande aparato
tecnoldgico, que pode ser armazenado em diferentes formatos e transmitido em diferentes
midias. Os conteudos transmitidos por meio de videos educativos podem auxiliar a disseminar
conhecimento sobre determinado assunto, despertar a consciéncia critico-reflexiva de
pacientes, incentivar a autonomia e o autocuidado, além de promover uma relacdo interativa
entre paciente e profissional de saide (MANIVA et al., 2018).

Resultados benéficos em relacdo a mudanca de comportamentos em diversas situagdes
podendo facilitar a aprendizagem de novas demandas de cuidados, podem ser observados
quando se utilizam videos como intervencdo educativa, o que justifica seu uso (TUONG;
LARSEN; ARMSTRONG, 2014).

Fleming, Reynolds e Wallace (2009) acrescentam que a utilizacdo de video permite ao
paciente controle sobre o conteldo ao qual esta assistindo, sendo possivel pausar, avancar,
retornar e, desse modo, estimula a capacidade de concentracdo ampliando a possibilidade de
maior retencdo das informagdes apresentadas.

Uma revisdo intergrativa da literatura identificou as estratégias nao-farmacoldgicas
utilizadas para reduzir a ansiedade em pacientes submetidos a cateterismo cardiaco. As
estratégias identificadas incluiram: musicoterapia, terapia de palma, videos educacionais e
massagem. A revisdo evidenciou que a ansiedade pode ser reduzida por meio dessas quatro
estratégias e pode ser administrada pela equipe de enfermagem (FERREIRA, RAMALHO,
LOPES, 2015).

Nesse panorama, a literatura contempla experiéncias exitosas na utilizacdo videos
educativos para a reducdo da ansiedade em pacientes submetidos a procedimento cardiaco
percutaneo, principalmente a coronariografia (AYASRAH; AHMAD, 2016; GOKCE;
ARSLAN, 2018; HABIBZADEH et al., 2018; WU et al., 2014; YAP et al., 2019).

Embora os pacientes submetidos a ICP apresentem maior nivel de ansiedade antes do
procedimento e esta ansiedade declina significativamente ap0s o procedimento, com menor
nivel de ansiedade na alta hospitalar, os profissionais de salde tendem a priorizar a assisténcia
apos o procedimento, influenciado principalmente pela énfase dada no atendimento as
complicagdes frequentes (CASTRO et al, 2016; DELEWI et al., 2017). No entanto, a fase pré-
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procedimento pode ser o ponto mais Idgico para intervencdo, especialmente em pacientes
suscetiveis a niveis mais altos de ansiedade (VLASTRA et al., 2018).

Nesse cenario, recomenda-se a utilizacdo de videos como estratégia de orientacdo ao
paciente na rotina pré-procedimento de ICP, afim de contribuir com a reducéo da ansiedade
(HABIBZADEH et al., 2018).

Sabe-se que a reducdo da ansiedade pode diminuir a frequéncia cardiaca e a pressdo
arterial, reduzindo assim o consumo de oxigénio, o que pode ser benéfico para o prognostico
do paciente (FERREIRA, RAMALHO, LOPES, 2015). Portanto, estratégias que visam
minimizar a ansiedade em pacientes submetidos a procedimentos cardiacos percutaneos nao
sdo importantes apenas para o conforto do paciente, mas podem potencialmente melhorar o
desfecho (DELEWI et al., 2017).
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3 JUSTIFICATIVA

Diante da elevada incidéncia da DAC na populacdo geral, do crescente nimero de
procedimentos cardiacos percutaneos diagnosticos e terapéuticos, da prevaléncia de ansiedade
associada a estes procedimentos e das complicagdes que pode causar, e em razdo da necessidade
de mensurar este fendbmeno e propor estratégias efetivas para a sua reducdo, justifica-se a
realizacéo deste estudo.

Até o momento, ndo ha publicacGes na literatura relacionada a elaboracéo e validagédo
de video simulado na &rea da cardiologia intervencionista, principalmente relacionado ao
procedimento de angioplastia coronaria, portanto destaca-se o ineditismo do presente estudo.

Em virtude da necessidade de desenvolver um material valido, confiavel e baseado em
evidéncias se faz necessario a producéo tecnolédgica de midia audiovisual que aborde a tematica
para considera-la em pacientes na etapa que antecede o procedimento.

Considerando que um dos principais fatores que geram a ansiedade no momento em que
antecede o procedimento cardiaco percutaneo consiste na falta de informacdes e de
conhecimento acerca do procedimento torna-se relevante avaliar a eficacia da utilizacdo de

video simulado como estratégia para a reducdo da ansiedade.
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4 HIPOTESE

Pacientes que assistiram ao video simulado, acerca do procedimento de angioplastia
coronaria transluminal percutanea, no momento em que antecede o procedimento, terdo reducéo

nos escores de ansiedade-estado, quando comparado aos pacientes que nao assistiram ao video.
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5 OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a eficacia de um video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e 0s
parametros cardiorrespiratorios de pacientes submetidos & procedimento cardiaco percutaneo.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Elaborar e validar um roteiro e storyboard de um video simulado sobre o
procedimento de angioplastia coronéria transluminal percutanea;

2. Caracterizar os participantes do estudo segundo as caracteristicas sociodemograficas,
clinicas e escore ansiedade-traco;

3. Comparar os escores de ansiedade-estado, entre 0s grupos experimental e controle,
na fase pré-procedimento de pacientes submetidos a procedimento cardiaco percutaneo;

4. Comparar 0s parametros cardiorrespiratdrios (pressao arterial, frequéncia cardiaca,
frequéncia respiratéria e saturacdo de oxigénio), entre 0s grupos experimental e controle, na
fase pré-procedimento de pacientes submetidos a procedimento cardiaco percutaneo;

5. Verificar a correlagdo entre ansiedade-estado pré-procedimento e os parametros
cardiorrespiratorios, em pacientes submetidos a procedimento cardiaco percutaneo.
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6 MATERIAL E METODO

6.1 TIPO DE ESTUDO

Tratou-se de um estudo multimétodo, o qual foi realizado em duas etapas. A primeira
etapa constituiu-se de uma pesquisa metodoldgica de desenvolvimento tecnolégico com a
finalidade de elaborar e validar um video simulado sobre o procedimento de ACTP e a segunda
etapa um ensaio clinico randomizado unicéntrico e com mascaramento simples.

A pesquisa metodologica “compreende o desenvolvimento, validagéo e avaliagdo de
estratégias ou ferramentas metodologicas” (POLIT, BECK, 2019). Também denominada como
estudo de desenvolvimento, pois consiste na construcdo e desenvolvimento de estratégias
tecnoldgicas que podem ser utilizadas tanto no ambito educacional como assistencial, o que
torna uma ferramenta importante nas a¢Ges de educacdo em salde (RODRIGUES, 2007).

O ensaio clinico randomizado consiste em um estudo experimental, padrdo ouro para
estudos de intervencdo, que tem a finalidade de comparar o efeito da intervencéo aplicada sobre
0s grupos experimental e controle (POLIT, BECK, 2019).

Os ensaios clinicos aleatorizados avaliam a eficacia de intervengdes terapéuticas, como
medicamentos, técnicas ou procedimentos, e quando sdo bem delineados e conduzidos, podem
contribuir para a tomada de decisdo na pratica clinica (BUEHLER et al., 2009).

6.2 ETAPAS DO ESTUDO

6.2.1 Primeira etapa - Elaboracao e Validacdo de um Video Simulado

Para o desenvolvimento do video simulado (VS) acerca do procedimento de ACTP, foi
utilizada o percurso metodoldgico proposto por Fleming, Reynolds e Wallace (2009). De
acordo com os pesquisadores, as fases para a construgédo de um video, englobam: pré-producéo,
producdo e pds-producdo. Desse modo, para o desenvolvimento do video foram seguidas trés

fases distintas e oito etapas, conforme demonstrado no Quadro 1, a seguir.
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Quadro 1. Percurso metodologico para desenvolvimento de video simulado. Uberaba, Minas
Gerais, Brasil, 2024,

Fase I: Pré-producéo

Etapa 1 — construcéo do
roteiro/script e

storyboard

Roteiro/script foi estruturado de acordo com as
etapas de execucdo da ACTP: antes, durante e apds
0 procedimento. Uma cena de abertura introduz a
definicdo, diagndstico da doenca cardiaca
coronariana, fatores de risco e a forma de realizacéo
do procedimento. As informacbes referentes a
construgdo do cendrio, narragdo, descricdo das
cenas/imagens/animacdes, falas e acbes dos atores
incorporam o roteiro. O storyboard estruturado em
quadro com trés colunas (Audio/Narragéo,
Imagens/Cenas e Fotos/Desenhos).

Fase II: Producdo

Etapa 2 — validagdo do
roteiro/script por

especialistas

Para validacdo do roteiro/ script foram considerados
0S seguintes aspectos: Objetivos,
Estrutura/apresentacdo e Relevancia, em um
instrumento proposto por Leite et al (2018).

Etapa 3 — validacdo do
storyboard por

especialistas

Para validacdo do storyboard foram considerados os
seguintes aspectos: Objetivo, Conteudo, Relevancia,
Ambiente, Linguagem Verbal e Inclusdo de topicos,
em um modelo adapatado do instrumento proposto
por Ferreira et al (2015).

Etapa 4 - ensaio com 0s
atores

Foi conduzido por um diretor geral (pesquisadora) e
acompanhado por um profissional especializado
vinculado ao SEMEC-UFTM envolvido na
filmagem das cenas. O ensaio se deu no Laboratorio
de Simulacdo Realistica do HC-UFTM previamente
a gravacao das cenas.

Etapa 5 — filmagem das

Realizado de acordo com o conteddo do
roteiro/script e storyboard validados. Ap6s

cenas o . . ) «
realizacdo dos ensaios, foi realizada a gravacao das
cenas.

Etapa 6 — | Para o operacionalizar as imagens e animacgdes do

desenvolvimento de

imagens e animagoes

video propostas no storyboard, foi utilizado como
recurso o software Videoscribe®, da Sparkol
Company, versdao PRO. Foram desenhadas imagens
exclusivas para este estudo, por uma desenhista
profissional, uma vez que o acervo do software
utilizado ndo dispunha de todas as imagens
necessarias para a execugao do storyboard validado.

Etapa 7 —
narracdo/gravacdo  de

audio

Realizada por um voluntario do Servigo de Midiaem
Extensdo e Cultura da UFTM, gravada em um
ambiente silencioso e utilizando gravador de voz
especifico para este fim.
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= S Etapa 8 — edicdo Realizado por dois profissionais especializados. Esta
= o etapa foi acompanhada pelas pesquisadoras para
% 3 3 cumprimento do roteiro e storyboard validado.

L O o

Fonte: Elaborado pela autora, 2024
A seguir, sdo descritas de forma detalhada as fases e respectivas etapas para
desenvolvimento do VS.

6.2.1.1 Fase I: Pré-producéo

Tratou-se da elaboracdo do roteiro e storyboard do VS. O suporte tedrico utilizado
consistiu nas diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia, da Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista sobre Intervencdo Coronéaria Percutanea, e
Guidelines internacionais da American College of Cardiology Foundation (ACCF), American
Heart Association (AHA) e Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI),
além de recomendac0es internacionais e nacionais relevantes para a area de interesse do estudo.

O objetivo do VS é informar e orientar o paciente sobre o procedimento de ACTP, afim
de melhorar a sua compreensdo acerca do procedimento e por conseguinte favorecer a reducéo
da ansiedade na fase que antecede o procedimento. Para isso, optou-se pela elaboracdo de um
roteiro com uso de linguagem propria, clara, objetiva e acessivel ao publico-alvo.

Apos a elaboracdo do roteiro foi desenvolvido o storyboard, o qual tem o objetivo de
apresentar o roteiro grafico e os desenhos sequenciais, facilitando a visualizacdo do layout do
video e oferecendo suporte para sua criagdo. O storyboard descreve cenas e imagens que serdo
utilizadas no video, além de fornecer detalhamentos referentes ao &udio, como a narracao,
efeitos de som ou musicas (FILATRO; CAIRO, 2015; KINDEN; MUSBURGER, 2009).

Para Fleming, Reynolds e Wallace (2009) a construgéo do storyboard apresenta formato
semelhante ao de uma histdria em quadrinhos, disposta em colunas. Optou-se por estruturar o
storyboard em um quadro com trés colunas (Audio/Narracdo, Imagens/Cenas e
Fotos/Desenhos). Assim, a narrago e as falas foram organizadas na coluna Audio/Narracio; o
detalhamento das cenas e animag0es executadas na simulacdo na coluna Imagens/Cenas; 0s

logotipos na coluna Fotos/Desenhos.
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6.2.1.2 Fase Il: Producéo

Ap0s a etapa de pré-producdo foi realizada a validagdo do VS por especialistas. Esta
etapa de validacdo pode ser definida como a verificacdo da relevancia dos itens propostos pelo
material em estudo e sua representatividade em relacdo aos seus objetivos (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011).

Foram identificados e selecionados especialistas enfermeiros pela Plataforma Lattes,
utilizando-se o filtro correspondente a area de atuacdo profissional.

Foram incluidos especialistas que apresentassem experiéncia relevante e reconhecida na
area da cardiologia intervencionista, assim como na docéncia e na pesquisa baseada em
evidéncias, voltados para tematica: “cardiologia intervencionista”, “simulag¢do realistica”,
“seguranga do paciente”, “intervencdes corondrias percutdneas” e “cuidado centrado no
paciente”.

Ap0s a selecdo dos especialistas, foi enviado por endereco eletrdnico uma carta convite
para participacdo na pesquisa e os procedimentos para validacdo do roteiro (APENDICE A),
no e-mail foi disponibilizado um link que direcionou o especialista para um formulario
eletronico, elaborado por meio do Google Forms, contendo Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (APENDICE B), e ao clicar em “aceito participar do estudo”, ao final do
TCLE, os especialistas foram direcionados para o roteiro do VS e Instrumento de Validagédo
de Conteudo Educacional (IVCE) (LEITE et al. 2018). Para aqueles que recusaram participar
do estudo clicando na opg¢ao ‘ndo desejo participar do estudo” o formulario foi encerrado.

O IVCE utilizado neste estudo para validacdo do roteiro do VS foi construido e validado
por Leite et al. (2018) (ANEXO A). Esse instrumento se caracteriza por uma escala do tipo
Likert, com 18 itens que avaliam 0s objetivos, estrutura, apresentacdo e relevancia do
instrumento que esta sendo avaliado, onde os avaliadores consideram 0 como inadequado, 1
parcialmente adequado e 2 adequado. Ressalta-se que, no presente estudo, foi conferida
autorizacéo do autor para utilizagéo do IVCE (ANEXO B).

Apos a realizacdo da validacdo pelos especialistas foram discutidas e consideradas as
criticas e sugestdes pertinentes para adequacao do roteiro do VS.

Ao término da validacdo do roteiro do video, o storyboard foi confeccionado e
submetido a validacao pelos mesmos especialistas incluidos na validacéo de contetido do roteiro
do video simulado.

Para a validacdo do storyboard foi utilizado o modelo adaptado do instrumento
desenvolvido e aplicado por Ferreira et al. 2015 (APENDICE C), o qual contempla seis
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dominios, a saber: objetivos, conteddo, relevancia, ambiente, linguagem verbal e incluséo de
topicos com opgOes de resposta em escala tipo Likert de cinco pontos (“concordo fortemente”,
“concordo”, “discordo”, “discordo fortemente” e “ndo sei”). Para a utilizacdo do referido
instrumento foi solicitada e conferida autorizacédo pela autora conforme Anexo C.

Foi utilizado o indice de Validade do Contetido (IVC), afim de analisar o grau de
concordéncia inter-avaliador quanto ao roteiro e storyboard avaliados. Para classificar a

concordancia, utilizou-se os valores definidos por Landis e Kock (1977), conforme Quadro.

Quadro 2. Categorizacgéo da classificacdo de concordancia inter-avaliador

Classificacdo de concordancia Coeficiente AC1
Pobre <0,00
Leve 0,00 - 0,20
Aceitavel 0,21-0,40
Moderada 0,41 -0,60
Consideravel 0,61-0,80
Quase perfeita 0,81-1,00

Fonte: Landis e Kock (1977).

Foram consideradas validas as questdes cujo I\VC apontaram proporcao de concordancia
dos especialistas igual ou superior a 80% (POLIT; BECK, 2019).

Os achados da validacdo de contetido do roteiro e storyboard do video simulado estdo
descritos nos resultados da primeira etapa — desenvolvimento tecnologico: elaboracdo e
validacao de video simulado.

De posse do roteiro e storyboard do VS validados, prosseguiu-se para 0 ensaio com 0s
atores e equipe de producdo do video, afim de repassar o conteudo do storyboard com 0s
envolvidos, realizar revisdo das cenas, posicionamento dos equipamentos e dos atores no dia
da gravacdo. O conteudo das gravacOes foi entregue aos atores com antecedéncia para que
pudessem se conhecer e decorar a sequéncia de suas falas. Ressalta-se durante a abordagem dos
atores foram apresentados 0s objetivos da pesquisa e 0s papéis a serem desempenhados por
eles, somente apos foi conferida permissdo para utilizacdo de imagem e voz dos atores
envolvidos (ANEXO D). O ensaio com 0s atores ocorreu no Laboratério de Simulacéo
Realistica e Sala de Procedimento Angiografico no Setor de Hemodinamica do Hospital de

Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM) previamente a gravacao
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das cenas. Os atores participantes do video foram membros do grupo de pesquisa ao qual este
estudo esta vinculado e voluntérios externos.

A gravacao das cenas do VS, ocorreu posteriormente ao ensaio, no local supracitado,
com a permissdo das respectivas chefias dos setores e foi realizada por uma profissional
especializada vinculado ao Servico de Midia em Extenséo e Cultura (SEMEC) da Universidade
Federal do Triangulo Mineiro (UFTM).

Para o operacionalizar as imagens e animacdes do video propostas no storyboard, foi
adquirida a licenca por um periodo determinado de quatro meses do software Videoscribe®, da
Sparkol Company, versdo PRO. Esse programa, também conhecido como “animag¢ao de quadro
branco”, permite a criagdo de videos com fungdes de inclusdo animada de texto e imagens, além
de insercdo de musica ou narracdo. Existe a possibilidade da criagdo dos videos com as préprias
imagens disponiveis na biblioteca do programa ou por meio da importacéo de imagens externas
provenientes de outros dominios (SPARKOL, 2019).

Embora o software possa ser utilizado de forma gratuita, optou-se por adquirir a licenca
para obter maior acesso as ferramentas disponibilizadas pelo programa.

Conforme a disponibilidade do banco de imagens do software, foram selecionadas
imagens coerentes com o roteiro e storyboard validado. No entanto, como nem todas as imagens
descritas no storyboard estavam disponiveis no acervo de desenhos do programa, optou-se por
contratar uma desenhista profissional para desenhar imagens exclusivas para este estudo, sem
prejuizos na execucdo do storyboard.

A narracgdo do video foi realizada por um voluntario do SEMEC-UFTM.

6.2.1.3 Fase Ill: Pés-producdo

A poés-producao compreende a ultima fase para a construcéo do video momento em que
0 produto bruto obtido nas fases anteriores sera trabalhado para atingir seu resultado final, o
video propriamente dito (FLEMING; REYNOLDS; WALLACE, 2009).

Nesta fase, foi realizada a edi¢do do video com ajustes entre as sequéncias das cenas,
animacdes, imagens, audio e trilha sonora conforme roteiro e storyboard validado.

As animages produzidas no Videoscribe® foram sincronizados ao audio gravado pelo
narrador. Apos a edicdo das animagdes, estas foram exportadas para o Canva versao PRO, uma
ferramenta de design gréfico online, em que se deu a edigdo das cenas do VS. A edi¢do do video
foi realizada por dois profissionais especializados acompanhados pelas pesquisadoras.
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6.2.2 Segunda etapa — Ensaio randomizado controlado

A partir da construcdo e validacdo do VS foi realizada a analise da sua eficacia para a
reducdo dos niveis de ansiedade e manutencdo dos parametros cardiorrespiratorios em pacientes
submetidos a procedimento cardiaco percutaneo, por meio de um ensaio clinico randomizado.

Este estudo foi um ensaio clinico randomizado com mascaramento simples
desenvolvido segundo as recomendacdes do Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT), o qual fornece diretrizes elaboradas a partir de evidéncias, cuja finalidade é
melhorar a qualidade do relatério de ensaios controlados randomizados (ECR) (BOUTRON et
al., 2017).

O CONSORT possui uma lista de verificacao de 25 itens essenciais para a descri¢do dos
ensaios clinicos e, diante disso, permite interpretacao critica dos resultados, bem como conhecer
detalhadamente o desenho do estudo, seu modo de conducdo e o tipo de analise utilizada.
Ademais, a sua utilizacdo diminui a ocorréncia de erros que poderiam comprometer a validade
e confiabilidade dos resultados (MARTINS; SOUZA; OLIVEIRA, 2009; SCHULZ et al.,
2010).

O protocolo do presente ensaio clinico randomizado também seguiu as diretrizes do
Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) (CHAN et al.,
2013), conforme demonstrado no checklist (ANEXO E), com o objetivo de melhorar a
integridade e a qualidade dos protocolos dos ensaios clinicos. Essas recomendacdes fornecem
orientacdes, baseadas em evidéncias, para facilitar a redacdo dos protocolos e melhorar a
integridade do seu conteudo. Presume-se que a elaboracdo de protocolos de alta qualidade
permite a implementacdo do estudo de forma rigorosa e eficaz, além de evitar erros durante a
sua execucdo (CHAN et al., 2013).

6.3 LOCAL DO ESTUDO

Este estudo foi desenvolvido no servigo de hemodinamica de um hospital publico de
ensino, de grande porte, o qual é referéncia para 27 municipios que compdem a macrorregiao
Triangulo Sul do Estado de Minas Gerais, Brasil, sendo o unico hospital que oferece
atendimento de média e alta complexidade, nesta regido 100% pelo Sistema Unico de Satde
(HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO
MINEIRO, 2020).
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O Servigo de Hemodinamica possui uma enfermaria, dispondo de cinco leitos, para
preparo pré-procedimento e recuperacdo pés-procedimento, e duas salas de procedimentos

angiogréficos.

6.4 POPULACAO E AMOSTRA

A populacédo do estudo foi composta por pacientes com idade igual ou superior a 18
anos submetidos aos procedimentos cardiacos percutaneos de coronariografia com
possibilidade de conversdo para angioplastia ad hoc e angioplastia coronéria transluminal
percutanea, no servigo de hemodinamica do referido campo de estudo.

O célculo do tamanho amostral foi realizado por um estatistico, sem envolvimento com
0 estudo, por meio do software Power Analysis and Sample Size (PASS) versdo 13.0. Para este
calculo foi considerado o estudo piloto, realizado em abril de 2024, previamente a coleta de
dados, no qual foram determinados os niveis de ansiedade dos pacientes submetidos a
procedimento cardiaco percutaneo, nos dois grupos em comparacdo, 10 individuos no grupo
experimental (que assistiram ao VS) e 10 no controle (que receberam orienta¢fes-padrédo
conforme rotina institucional). Ressalta-se que os participantes do estudo piloto ndo foram
incluidos na amostra final do ensaio clinico randomizado.

No estudo piloto, evidenciou-se uma reducdo dos niveis de ansiedade antes do
procedimento, do grupo experimental (4,30+9,22) em relacdo ao controle (0,40+3,56). Foi
considerado um nivel de significancia de a=0.05 e um poder estatistico a ser atingido de 80%
(B=0,2), determinando um tamanho amostral minimo de 104 participantes, distribuidos em 52

para o grupo experimental e 52 para o controle.

6.4.1 Critérios de inclusdo e exclusao

Foram incluidos no estudo os pacientes que atenderam aos seguintes criterios:

a) idade igual ou superior a 18 anos, de ambos 0s Sexos;
b) pacientes submetidos procedimento cardiaco percutaneo de: coronariografia com
possibilidade de conversdo para angioplastia ad hoc e angioplastia coronaria transluminal

percutanea, eletivos ou de urgéncia.
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Foram excluidos:

a) pacientes sem condicGes de manter o dialogo com a pesquisadora para responderem

aos itens do instrumento de coleta dos dados.

6.5 RANDOMIZACAO, OCULTACAO DA ALOCACAO E MASCARAMENTO

Para o processo de alocacdo aleatoria dos participantes foi utilizado um esquema de
randomizacdo a partir do gerador de nimero aleatério, no software Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) verséo 25.0 gerado pelo algoritmo Mersenne Twister, de modo a
assegurar distribuicdo igual do nimero de participantes em ambos os grupos do estudo. Sendo
assim, 104 pacientes submetidos a procedimento cardiaco percutaneo foram randomizados em
dois grupos, 52 no experimental e 52 no controle. Apds a randomizacéo, foi gerada uma lista,
numerada sequencialmente, para alocagdo dos participantes aos grupos da pesquisa. Para
garantir a ocultacdo da sequéncia da alocacdo, o grupo de cada participante, de acordo com a
lista gerada, foi inserido em envelopes opacos, numerados sequencialmente, lacrados,
armazenados em local seguro e somente foram verificados pela pesquisadora responsavel no
momento da transmissdo do video simulado ou dos cuidados-padrdo para o correspondente
participante. Todo o processo de randomizagdo e ocultacdo da alocagédo foi realizado pelo
estatistico sem envolvimento clinico no estudo.

A randomizacdo é uma estratégia utilizada para aumentar a validade de ensaios clinicos
que avaliam o efeito de intervengdes, permitindo a distribuigcdo dos participantes nos grupos de
forma aleatéria e minimizando o viés de selecdo. Essa estratégia produz dois grupos
homogéneos e oferece a cada participante chance igual de ser alocado em determinado grupo
(POLIT; BECK, 2019).

O mascaramento é um fator importante nos ensaios clinicos randomizados para evitar
vieses de cointervencéo e de afericdo (HULLEY et al., 2008). O ensaio clinico foi conduzido
com mascaramento simples, visto que, os pesquisadores foram mascarados quanto aos grupos
de alocacgdo dos sujeitos, a aplicacdo do instrumento antes e apds a intervencéo e a analise dos
dados. Somente o pesquisador responsavel pela intervencdo, no momento que antecede o
procedimento cardiaco percutaneo, teve ciéncia da mesma. Entretanto, devido a natureza da
intervencgdo, ndo foi possivel mascarar o participante da pesquisa, considerando que este estava
ciente de fazer parte do grupo experimental, por ser submetido a utilizagdo do video simulado.
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6.6 INTERVENCAO

A intervencdo do estudo compreendeu a utilizacdo de VS sobre o procedimento de
ACTP, desenvolvido e validado para esse fim, aplicados aos pacientes antes do procedimento
de coronariografia com possibilidade de conversdo para angioplastia ad hoc e de ACTP.

A transmiss&o do video foi realizada em enfermaria de preparo, antes do procedimento,
no setor de hemodinamica, por meio do uso de um tablet e um fone de ouvido do tipo headphone
para evitar qualquer tipo de interferéncia de ruido externo. Ressalta-se que o video foi
transmitido uma Unica vez, sem interferéncias da pesquisadora. Antes e ap6s 0 uso do tablet e
fone de ouvido foi realizada desinfeccdo com alcool a 70% dos dispositivos eletrdnicos, e além
disso o pesquisador fez uso dos equipamentos de protecdo individual durante a intervencéo

visando o cumprimento da precaucao padréo.

6.6.1 Grupo experimental

Os pacientes do grupo experimental (GE) foram submetidos a intervencéo previamente
a realizacdo do procedimento, por meio do VS elaborado na primeira etapa deste estudo.

A intervengdo foi conduzida pela pesquisadora, que ajustava o volume do fone de
ouvido, orientava o paciente a ficar em uma posicdo confortavel no leito, para entdo iniciar a

transmisséo do video com duracdo de 15 minutos e 38 segundos.

6.6.2 Grupo controle

Os pacientes do grupo controle (GC) seguiram o fluxo normal da instituigéo sede do
estudo, ou seja, receberam cuidados e orientacdes-padréo passadas pela equipe de enfermagem.

Os cuidados-padrao constituiram de repouso no leito com cuidados de rotina, por 15
minutos e 38 segundos, cronometrados pela pesquisadora, a qual nédo teve qualquer interferéncia
junto ao paciente no periodo.

Os cuidados de rotina que envolvem todos os pacientes submetidos a procedimento
cardiaco percutaneo no referido campo de estudo incluem: vestimenta com roupa privativa
disponibilizada pela instituicdo, posicionamento no leito da enfermaria, coleta de um breve
histérico do paciente com objetivo de identificar comorbidades pré-existentes, bem como
presenca de alergias, uso continuo de medicamentos, entre outros. Em seguida, sdo realizados

0s seguintes procedimentos, a saber: puncao venosa; tricotomia, se aplicavel; afericao de sinais
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vitais e glicemia se aplicdvel. Concomitantemente o paciente era orientado de forma verbal
quanto ao local de puncéo para o procedimento, possiveis sintomas relacionados a aplicacdo do
contraste, tempo de repouso apds o exame e possibilidade da coronariografia se converter para
uma angioplastia coronaria quando evidenciada necessidade de desobstrucdo das artérias

coronarias.

6.7 COLETA DE DADOS

6.7.1 Instrumento de coleta de dados

Para a coleta de dados foi utilizado um instrumento de caracterizagdo sociodemogréafica
e clinica elaborado pela pesquisadora, contemplando as seguintes variaveis: iniciais do nome
do paciente, prontuério, sexo, data de nascimento, idade (em anos completos), escolaridade,
estado civil, renda familiar, comorbidades apresentadas, cateterismo e angioplastia prévia, uso
de medicamentos anticoagulantes, antiplaquetarios e tromboliticos, procedimento realizado e
valores de pressdo arterial sistolica e diastolica, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e
saturacdo de oxigénio (APENDICE D).

Para avaliar os niveis de ansiedade-estado foi aplicado o IDATE (ANEXO F) traduzido
e validado para o portugués por Biaggio e Natalicio (1979). E composto por duas escalas
distintas que medem duas dimens@es distintas de ansiedade: estado de ansiedade e traco de
ansiedade. A escala de traco de ansiedade do IDATE contém 20 afirmacBes que requerem que
os individuos descrevam como geralmente se sentem. Ja a escala do estado de ansiedade
consiste também de 20 afirmagdes, mas os individuos indicam como se sentem num
determinado momento (BIAGGIO; NATALICIO; SPIELBERGER, 1977).

Ao aplicar a escala, deve-se esclarecer ao paciente que as perguntas nao tém respostas
certas ou erradas e que as respostas devem corresponder a uma das opcdes dadas (KAIPPER,
2008). No caso do IDATE Estado, as op¢des de resposta sdo: absolutamente ndo = 1; um pouco
= 2; bastante= 3; muitissimo = 4. Ja para o IDATE Traco, as opdes de resposta sdo: quase nunca
=1; as vezes = 2; frequentemente = 3; quase sempre = 4. Para cada afirmacéo, o individuo deve
indicar como se sente, assinalando uma das quatro alternativas disponiveis, totalizando escores
que variam de 20 a 80 pontos, em cada escala (BIAGGIO; NATALICIO; SPIELBERGER,
1977).

Para quantificar o escore total deve-se realizar o somatdrio das perguntas, atribuindo a

pontuacdo referente a cada resposta, entretanto, para as perguntas de carater positivo a
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pontuacgéo deve ser invertida, ou seja, se 0 paciente responder 1, atribui-se valor 4; se responder
2, atribui-se valor 3; se responder 3, atribui-se valor 2 e se responder 4, atribui-se valor 1. Na
escala IDATE Estado as perguntas positivas que devem ser pontuadas de modo inverso séo: 1,
2,5,8,10, 11, 15, 16, 19, 20. E para o IDATE Traco as perguntas positivas que devem receber
pontuagéo inversa séo: 1, 6, 7, 10, 13, 16 e 19 (KAIPPER, 2008). Escores de 20 a 39 pontos
indicam baixa ansiedade, de 40 a 59 indicam moderada ansiedade e de 60 a 80 indicam alta
ansiedade (LIU; PETRINI, 2015; BARNASON; ZIMMERMAN; NIEVEEN, 1995).

A presente pesquisa avaliou os ecores de ansiedade traco e estado para ambos 0s grupos
antes da intervencdo ou dos cuidados-padrao, e ap0s a intervencao foi avaliada somente o escore
de ansiedade-estado, pois 0 objetivo foi avaliar o nivel de ansiedade no momento que antecede
0 procedimento cardiaco percutaneo.

Para avaliacdo dos parametros cardiorrespiratorios, antes e ap0s a intervencdo ou
cuidados-padrao, foi utilizado um monitor cardiaco multiparametros, disponivel no servico de
hemodindmica, para mensurar a frequéncia cardiaca, saturacdo de oxigénio e pressdo arterial;
para verificar a frequéncia respiratdria, 0s movimentos respiratorios foram observados e

contados por um minuto com auxilio de um reldgio analdgico.

6.7.2 Recursos materiais

No presente estudo foram utilizados o0s seguintes materiais:

e Pijama cirurgico — vestimenta utilizada pelos atores durante a gravagdo das cenas do
video simulado;

e Tricotomizador (Philips MG3721/77) — utilizado para simular a tricotomizacéao
realizada pelo profissional de enfermagem antes da realiza¢do do procedimento;

e Tablet (Samsung Galaxy Tab A9+, tela imersiva 11.0”) — recurso multimidia utilizado
para transmissdo do video simulado;

e Fone de ouvido tipo headphone (marca Philco PFO01B) — recurso utilizado para
transmissdo de 4udio do video simulado;

o Papel sulfite A4 — para impressdo dos termos de consentimento e instrumentos de coleta
de dados;

e Cartucho para impressora — para impressao dos termos de consentimento e instrumentos

de coleta de dados;
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e Envelopes pardos opacos — utilizados na randomizacdo para armazenar informacdes
sobre o grupo de alocacédo de cada participante.

e Prancheta — utilizado pelas pesquisadoras durante a coleta de dados;

e Mascara cirargica — utilizado pelas pesquisadoras durante a coleta de dados para
precaucdo padrao;

e Alcool etilico 70% e Algodao — utilizados para desinfec¢do do material utilizado.

Ressalta-se que a pesquisadora se responsabilizou pela compra de todo o material utilizado
para a pesquisa, sem auxilio de financiamento; exceto pelo tablet, o qual foi adquirido com
recurso de taxa de bancada relativo a bolsa de produtividade em pesquisa do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) da respectiva orientadora/coordenadora

da pesquisa.

6.7.3 Recursos humanos

Para a operacionalizacdo da coleta de dados, constituiu-se uma equipe de pesquisa
formada por uma enfermeira doutoranda responsavel pela pesquisa pertencente ao Programa de
Pds-Graduacdo em Atencdo a Salde da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM) e
vinculada ao Grupo de Estudos e Pesquisa em Pratica Baseada em Evidéncias e a Seguranca do
Paciente, designada como pesquisadora 1 neste estudo e uma académica do décimo periodo do
curso de graduacdo em enfermagem, designada como pesquisadora 2.

A distribuicdo da equipe de pesquisa deu-se da seguinte forma:

e Pesquisadora 1: responsavel pela aplicagdo da intervencdo ou cuidado-padréo;
e Pesquisadora 2: responsavel por aplicar o instrumento de coleta de dados e
avaliar os parametros cardiorrespiratorios antes e apds a intervencdo ou

orientagdes-padrao.

Ressalta-se que antes do inicio da coleta dos dados a equipe de pesquisa passou por
treinamento durante uma semana, 4 horas por dia, a fim de garantir a padronizacao e a correta
execucao de todos os procedimentos. Neste treinamento foram incluidos os aspectos éticos e
boas préticas da pesquisa, abordagem ao participante, preservacao do mascaramento e aplicacéo

do instrumento de coleta.
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6.7.4 Procedimento de coleta de dados

Inicialmente, a pesquisadora 1 obteve, semanalmente, por meio da secretaria do servico
de hemodinamica, acesso a lista dos pacientes que seriam submetidos a procedimento cardiaco
percutaneo eletivo.

Diariamente, no periodo matutino, a equipe de coleta de dados comparecia ao
HC/UFTM. No servico de admissdo e alta, de posse da lista de pacientes agendados, as
pesquisadoras 1 e 2 abordavam os pacientes informando-os e convidando-os a participarem do
estudo. Para aqueles que aceitavam participar da pesquisa foi coletada assinatura do TCLE pelas
pesquisadoras (APENDICE E) em duas vias, uma para 0 pesquisador e outra para o paciente.
Posteriormente, apds internacdo o paciente era encaminhado ao servico de hemodindmica por
uma profissional técnica de enfermagem lotada no HC-UFTM e pelas pesquisadoras. Para 0s
pacientes de urgéncia, o TCLE era obtido na enfermaria do Servigo de Hemodinamica.

Apos a alocagdo do paciente pela lista de randomizag&o, iniciava-se a coleta de dados.
Ao ser admitido no servico de hemodindmica, o paciente era encaminhado ao vestiario para
vestir roupa privativa padronizada pela instituicdo, e ap6s isto era acomodado em leito de
enfermaria por um técnico de enfermagem responsavel lotado no HC- UFTM.

Neste momento, para ambos 0s grupos a pesquisadora 2, que estava mascarada quanto
ao grupo de alocacdo, adentrava a enfermaria e realizava a aplicagdo do instrumento de
caracterizacdo sociodemografica/clinica, do IDATE traco-estado, avaliava os parametros
cardiorrespiratdrios dos pacientes, e ap6s saia da enfermaria.

Em seguida, a pesquisadora 1 entrava na enfermaria e aplicava a intervengdo para 0s
participantes do grupo experimental, por meio da transmissdo do video simulado com auxilio
de um tablet e headphone. O VS foi exibido uma Unica vez antes da realizagdo do procedimento
e sem interferéncias da pesquisadora. Ja os participantes do grupo controle aguardavam o
técnico de enfermagem ou a enfermeira responsavel em repouso no leito para realizar os
cuidados-padrdo, esses tiveram a mesma duracdo do video simulado (15 minutos e 38
segundos). Como todos os pacientes, incluidos ou ndo no estudo, aguardavam o procedimento
em uma enfermaria compartilnada, com o objetivo de evitar a contaminagdo da amostra as
cortinas de cada leito eram mantidas fechadas.

Ap0s a intervencao, o pesquisador 2 retornava a enfermaria e aplicava somente o IDATE
Estado e avaliava os parametros cardiorrespiratorios para ambos 0s grupos. Ressalta-se que a
aplicacdo do IDATE Trago-estado foi realizada por meio da leitura das questdes e das
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alternativas disponiveis para cada pergunta, assim o paciente podia optar pela alternativa que
julgasse como correta.

Por questbes éticas, os pacientes do grupo controle que manifestaram interesse em
assistir ao video simulado assim o fizeram ao final do procedimento de coleta de dados.

O fluxograma dos participantes do estudo esté descrito na Figura 1 e os procedimentos
de coleta de dados estéo resumidos na Figura 2.

Figura 1 — Fluxograma SPIRIT

PERIODOS DO ESTUDO
PRE-PROCEDIMENTO

Recrutamento Alocacdo | Pos-alocagédo Final
TIMEPOINT -t 0 t t ts
Antes Intervencéo ou Apos

cuidados-padrédo

RECRUTAMENTO:
Avaliacgdo de X
elegibilidade

Leitura do Termo de X

Consentimento Livre

e Esclarecido

Alocacéo X
INTERVENCOES:
Video Simulado X

Cuidados-padréo X
AVALIACOES:
Ansiedade (escore X X
IDATE traco-estado)

Parametros X X

cardiorrespiratdrios

Fonte: Elaborado pela autora, 2024



Figura 2 - Fluxograma do procedimento da coleta de dados

Pacientes no servico de admisséo e alta ou na enfermaria do servico de hemodinamica

Atenderam aos critérios de inclusdo?

Assinaram o TCLE

¥

a4

Grupo Experimental

Grupo Controle

L 2

L 2

Pré-procedimento cardiaco percutéaneo:
Coleta de dados sociodemogréaficos e
clinicos; aplicacdo do IDATE trago-
estado e mensuracdo dos pardmetros
cardiorrespiratérios.

Pré-procedimento cardiaco percutaneo:

Coleta de dados sociodemogréaficos e
clinicos; aplicacdo do IDATE traco-

estado e mensuragdo dos parametros

cardiorrespiratorios.

) 4

Transmissdo de video simulado por 15
minutos e 38 segundos

) 4

. 4

Cuidados-padréo por 15 minutos e 38

Aplicacdo do IDATE estado e
mensuracdo dos parametros
cardiorrespiratorios.

segundos

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Aplicacéo do IDATE estado e
mensuracgdo dos parametros
cardiorrespiratérios.
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6.8 DESFECHOS DO ESTUDO

Desfecho Primario: refere-se a reducdo dos niveis de ansiedade-estado entre os participantes

do grupo experimental.

Desfecho Secundério: refere-se a manutencdo ou normalidade dos parametros

cardiorrespriratorios entre os participantes do grupo experimental.

6.9 VARIAVEIS DO ESTUDO

6.9.1 Variaveis sociodemograficas e clinicas:

a)

b)

f)

9)

h)

)

Idade: refere-se a idade em anos completos do paciente no dia da admissdo para o
procedimento cardiaco percutaneo.

Sexo: masculino ou feminino.

Escolaridade: refere-se ao nivel de escolaridade relatado pelo participante, a partir da
contagem dos anos de estudo — ndo alfabetizado, ensino fundamental, ensino médio,
ensino superior e pos-graduacao;

Estado civil: refere-se ao estado civil relatado pelo participante no momento da
admissdo- casado (a), solteiro e viuvo (a);

Renda familiar: corresponde a soma da renda bruta individual dos moradores de uma
mesma residéncia. Foram consideradas as categorias - sem renda, um salario minimo,
dois salarios minimos a trés salarios minimos e acima de trés cinco salarios minimos;
Presenca de comorbidades: refere-se a presenca de comorbidades relatadas pelo
paciente. Para fins de categorizagéo, foram consideradas: diabetes mellitus, hipertensao
arterial, doenca aterial coronariana e outras.

Cateterismo prévio: refere-se a presenca de cateterismos anteriores realizadas pelo
paciente;

Angioplastia prévia: refere-se a presenca de angioplastias anteriores realizadas pelo
paciente;

Uso de medicamentos: refere-se a utilizacdo de medicamentos anticoagulantes,
antiplaquetarios e tromboliticos de forma continua pelo paciente;

Procedimento realizado: refere-se a categorizacdo do procedimento realizado pelo

paciente na data da coleta de dados, a saber: coronariografia com possibilidade de
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conversdo para angioplastia ad hoc ou somente angioplastia coronéria transluminal

percuténea.

6.9.2 Variaveis relacionadas aos escores de ansiedade:

K)

1)

Ansiedade-traco: obtida por meio da somatdria das respostas aos itens do IDATE Trago,
antes da intervencdo ou cuidados-padrdo, em ambos o0s grupos (experimental e
controle), na fase pré-procedimento.

Ansiedade-estado: refere-se a média da reducdo (diferenca) dos escores de ansiedade-
estado, obtida apds subtracdo dos escores, antes e apos intervencao ou cuidados-padréo,

em ambos 0s grupos (experimental e controle), na fase pré-procedimento.

6.9.3 Variaveis relacionadas aos parametros cardiorrespiratorios:

m) Pressdo arterial sistolica: refere-se a média da reducdo (diferenca) entre os valores de

p)

Q)

pressdo arterial sistélica, obtida apds subtracdo dos valores, antes e apds intervencao ou
cuidados-padrdo, em ambos o0s grupos (experimental e controle), na fase pré-
procedimento;

Pressdo arterial diastdlica: refere-se a média da reducdo (diferenca) entre os valores de
pressdo arterial diastolica, obtida apds subtracdo dos valores, antes e ap0s intervencao
ou cuidados-padrdo, em ambos 0s grupos (experimental e controle), na fase pré-
procedimento;

Frequéncia cardiaca: refere-se a média da reducdo (diferenca) entre os valores de
frequéncia cardiaca, obtida apo6s subtracdo dos valores, antes e ap0s intervencao ou
cuidados-padrdo, em ambos 0s grupos (experimental e controle), na fase pré-
procedimento;

Frequéncia respiratdria: refere-se a média da reducéo (diferenca) entre os valores de
frequéncia respiratoria, obtida apds subtracdo dos valores, antes e apds intervengéo ou
cuidados-padrdo, em ambos 0s grupos (experimental e controle), na fase pré-
procedimento;

Saturacdo de oxigénio: refere-se a média do aumento (diferenca) entre os valores de
saturacdo de oxigénio, obtida apds subtracdo dos valores, apds e antes intervencdo ou
cuidados-padrdo, em ambos 0s grupos (experimental e controle), na fase pré-

procedimento.
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6.10 ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados foram inseridos em uma planilha eletronica Excel® do programa
Windows XP®, por dupla entrada para consisténcia das planilhas, e validacdo do banco de
dados. A planilha validade foi exportada para o programa SPSS versdo 25.0 para o
processamento e analise.

Para a andlise exploratoria univariada dos dados foi calculada a distribuicdo de
frequéncia absoluta e percentual para as variaveis categéricas e medidas de tendéncia central
(média e mediana) e medidas de variabilidade (amplitudes e desvio-padréo) para as variaveis
quantitativas.

Para testar a hipotese de homogeneidade dos dois grupos (experimental e controle),
foram utilizados os seguintes testes: Teste Qui-Quadrado de homogeneidade para a variavel
sexo e procedimento prévio, e Teste ndo paramétrico Mann-Whitney para a variavel
escolaridade.

Considerando que os pré-requisitos para utilizacdo dos testes paramétricos, como
normalidade e homogenicidade ndo foram atendidos optou-se pela utilizacdo do Teste ndo
paramétrico de Mann-Whitney.

Para verificar a magnitude do efeito da intervencdo sobre os desfechos primario e
secundarios, utilizou-se um aplicativo disponibilizado no site Psychometrica.de
(https://www.psychometrica.de/effect_size.html) (LENHARD; LENHARD, 2016).

A interpretacdo do tamanho do efeito seguiu a classificacdo de Cohen (1988): d de
Cohen (0,0 - 0,1) = sem efeito; d de Cohen (0,2 — 0,4) = efeito pequeno; d de Cohen (0,5 - 0,7)
= efeito moderado e d de Cohen (0,8 - >1,0) = efeito grande.

Foi considerado um nivel de significancia de 5% (a= 0,05). Os dados foram

apresentados em tabelas e figuras.

6. 11 ASPECTOS ETICOS E REGISTRO DO ESTUDO

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal do Triangulo Mineiro (UFTM), sob Parecer n° 5.534.216, CAAE n°
59803922.6.0000.8667 (ANEXO G), seguindo os preceitos da Resolugdo CNS 466/2012 do
Conselho Nacional de Satde do Ministério da Saude do Brasil.

Para obtengdo do TCLE, antes da realizacdo do estudo foram fornecidas aos

participantes, todas as informac6es acerca da pesquisa, como objetivos, procedimentos, riscos
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e beneficios, assim como os esclarecimentos quanto a participacao voluntaria e a possibilidade
de se retirar do estudo a qualquer momento sem prejuizos, aos pacientes e especialistas que
participaram deste estudo. O TCLE foi elaborado em conformidade com as orienta¢es do CEP-
UFTM e foi obtido pelo pesquisador responsavel em duas vias, sendo uma entregue para o
participante e uma mantida sob posse da pesquisadora, imediatamente apos serem dados 0s
esclarecimentos necessarios aos participantes da pesquisa.

Para minimizar o risco de perda de confidencialidade dos dados, os participantes foram
identificados por niUmeros. Em momento algum, os dados pessoais ou quaisquer informacdes
que possam identificar os participantes serdo revelados.

Apo6s a finalizacdo do estudo, os instrumentos de coleta de dados serdo mantidos
arquivados por cinco anos e posteriormente serdo incinerados, sob a responsabilidade da
pesquisadora.

A presente pesquisa foi registrada na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), sob nimero RBR-3g96g2v.

A ReBEC € uma plataforma on-line de estudos experimentais e observacionais,
gerenciada pela Fiocruz, em parceria com o Ministério da Saude, o Instituto de Comunicacao e
Informacdo Cientifica e Tecnoldgica em Salde, a Organizagdo PanAmericana de Saude e o
Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacdo em Ciéncias da Salde.
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7 DISSEMINACAO DOS RESULTADOS

Os resultados obtidos com esse estudo serdo amplamente divulgados para a comunidade
cientifica em geral por meio de participacdo em eventos de cunho cientifico, da liberacao do
acesso publico da tese e publicacéo dos resultados em periddicos de interesse na area estudada.
Os resultados também serdo apresentados aos responsaveis das unidades do HC-UFTM
envolvidas na pesquisa.

O video simulado desenvolvido sera disponibilizado na plataforma online gratuita, o
YouTube™, apés registro do mesmo na Agéncia Nacional do Cinema (ANCINE), afim de

facilitar e difundir o conhecimento para a populagéo geral.
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8 RESULTADOS

8.1 PRIMEIRA ETAPA — DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO: ELABORACAO E
VALIDACAO DE VIDEO SIMULADO

8.1.1 Fase I: Pré-producéo

Entre os meses de julho de 2022 a junho de 2023 foi construido o roteiro/ script do VS
de acordo com as diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia, da Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista sobre Intervencdo Coronédria Percutanea, e
Guidelines internacionais da American College of Cardiology Foundation (ACCF), American
Heart Association (AHA) e Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI),
além de recomendac0es internacionais e nacionais relevantes para a area de interesse do estudo.

O VS aborda as etapas do procedimento de ACTP e foi dividido em quatro cenas, a
saber: abertura, antes do procedimento - preparo do paciente, durante o procedimento e apos o
procedimento.

Na abertura, o narrador explora a forma como o procedimento € realizado, a finalidade
de utilizacdo do stent, os fatores de risco, as formas de tratamento e o diagnostico da doenca
cardiaca coronariana. Nesta primeira cena, foi utilizado a animagdo whiteboard “em quadro
branco” como recurso para chamar a atencdo do ouvinte com uma linguagem acessivel ao
publico-alvo e ilustrar as falas do narrador quanto aos temas mencionados.

Na segunda cena, antes do inicio do procedimento, no preparo do paciente estdo
presentes dois personagens - a enfermeira e o paciente, em um consultério simulado. A
enfermeira recepciona o paciente, se apresenta e colhe informagdes relacionadas a sua
identificacdo do paciente, e as confirma com a pulseira de identificacdo. Além disso, o ouvinte
é orientado sobre a necessidade de assinatura do termo de consentimento e os cuidados pré-
procedimento. Em seguida, a enfermeira interroga o paciente quanto a presenca de
comorbidades prévias, alergia conhecida, alergia a contraste, cirurgias anteriores, tempo de
jejum, uso de anticoagulante, e esclarece as ddvidas do paciente em relacdo ao procedimento.

Ap0s isto, entra no consultério, outro personagem — a técnica de enfermagem. Esta se
apresenta e confirma identificacdo do paciente junto a pulseira, orienta 0 mesmo a colocar a
roupa privativa e retirar os adornos. Na sequéncia, 0 paciente é direcionado para um leito de
enfermaria simulado onde séo realizados os procedimentos de pungéo venosa e tricotomia da

regido da virilha. Ao término, o paciente € orientado a aguardar para o inicio do procedimento.
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A cena seguinte, foi estruturada dentro da sala de hemodinamica de um Hospital de
ensino, para simular a cena correspondente ao procedimento. Inicialmente, o narrador alerta o
ouvinte que apds o preparo ele sera encaminhado para a sala de hemodinamica, em que sera
realizada a ACTP, explica que a sala é bastante fria devido a necessidade de preservar 0s
equipamentos, e menciona 0s equipamentos presentes na sala e os profissionais que seréo
responsaveis pela execu¢do do procedimento. Junto a fala do narrador tem-se um plano geral
da sala com planos detalhe de cada equipamento, membros da equipe multiprofissional e
paciente em decubito dorsal na mesa cirargica. Na sequéncia a enfermeira realiza monitorizacéo
cardiaca do paciente, 0 médico se apresenta, e orienta quanto a realizacdo da antissepsia,
anestesia local e puncdo da artéria femoral para dar inicio ao procedimento. O narrador
menciona que durante o procedimento o médico ira explicar os procedimentos passo a passo e
0 paciente permanecera acordado ou levemente sonolento. Em seguida, 0 médico orienta quanto
aos sintomas que podem surgir com a administragdo do contraste. Para simular a colocagdo do
stent foi utilizada a animacgdo whiteboard demonstrando o cateter indo em dire¢&o ao coragéo,
ilustracdo de artéria coronaria com placa de ateroma e com stent implantado, removendo placa
de ateroma e demonstrando artéria coronaria com fluxo de sangue reestabelecido. Ao término
da animacdo, o médico comunica que o procedimento foi finalizado e a equipe de enfermagem
recompde 0 paciente.

Na ultima cena - ap6s o procedimento, o narrador comunica que ao término do
procedimento o paciente sera encaminhado para uma sala de recuperacdo e que o cateter
inserido pelo médico na regido da virilha sera retirado pelo médico ou enfermeiro. Nesta cena,
0 paciente estd deitado em decubito dorsal em leito hospitalar simulado, ao lado estd a
enfermeira. Esta orienta quanto a retirada do introdutor, compressdo manual, curativo
compressivo, esclarece duvidas do paciente e orienta as possiveis complica¢@es. Para ilustrar
a fala da enfermeira séo apresentadas no canto superior esquerdo animagdes do tipo whiteboard
com imagens correspondentes a retirada do introdutor, compressdo manual, colocacdo do
curativo e complicacdes locais como hematoma e sangramento. O video encerra-se com a
enfermeira ao lado do paciente em repouso no leito estimando melhoras ao paciente e se

colocando a disposigéo.
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8.1.2 Fase I1: Produgéo

8.1.2.1 Validacao do conteudo do roteiro/script do video simulado

No més de julho de 2023 foram enviados convites via e-mail para 24 especialistas
selecionados por meio da Plataforma Lattes, destes 15 ndo manifestaram resposta mesmo apds
quatro tentativas de contato. Dessa forma, um grupo de nove especialistas foi constituido para
avaliacdo de conteudo do roteiro do VS.

O comité de especialistas foi composto por enfermeiros, sendo a maioria (07; 77,8%)
do sexo feminino e 2 (22,2%) do sexo masculino, com média de idade de 42 anos, idade minima
de 31 e maxima de 57 anos (DP+8,03). Em relacdo ao nivel de formacdo, verificou-se que a
maioria (08; 88,9%) possuia titulo de doutor e um (01; 11,1%) de poés-doutor. As principais
areas de pesquisa dos especialistas selecionados envolveram: Hemodindmica, Cardiologia,
Enfermagem em urgéncia e emergéncia, Seguranga do paciente, Tecnologia e Simulacéo
clinica.

Apbs a analise do roteiro do VS sobre o procedimento de ACTP pelos nove
especialistas, verificou-se a validade de conteldo do roteiro/script utilizando-se o IVC. O
instrumento foi considerado valido, pois todas as questdes apresentaram concordancia minima
de 88,8% e maxima de 100%, pelos especialistas.

Embora a concordancia minima entre os especialistas tenha sido de 88,8% sugestdes e
criticas relevantes foram apontadas em relacdo ao contetdo das respectivas cenas do video e
estdo apresentadas nas tabelas a seguir. Ressalta-se que todas as sugestdes foram pertinentes
sendo analisadas e acatadas pelas pesquisadoras.

A versdo final do roteiro/ script validado neste estudo encontra-se no Apéndice F.
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Tabela 1 - Concordéncia dos especialistas acerca da validacdo de contetdo do roteiro do video simulado, por meio do IVCE (LEITE et al., 2018)

— Cenal- Abertura. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Itens n(%o) IvC Sugestdes/ criticas
2 5 o E
S s S 5
g 8 g
< a < £
Objetivos
1. Contempla tema proposto 09(100,0) - - 1 - Inserir texto que apds o
. i i procedimento serd necessario
2. Adequado ao processo de ensino 09(100,0) 1 mudancas de comportamento para
aprendizagem que as chances de ter nova obstrugéo
- ocorra;
3. Esclarece duavidas sobre o tema 07 (77,8) 2(22,2) - 1 i Sugiro acrescentar dados de
abordado morbidade e mortalidade para chamar
4. Proporciona reflexdo sobre o tema 08(88,9) 01(11,1) - 1 aatencao para o prob!ema. DAL e”,f‘%se
nas causar da obstrucéo das coronarias
5. Incentiva mudanca de  06(66,7) 03(33,3) - 1 referentes a condicGes de saude (HAS,
DM, colesterol, estresse) e aos habitos
comportamento . ; ~
de vida como  alimentacdo,
sedentarismo, tabagismo. Assim pode
gerar davidas e explicacbes e
mudancas de comportamento;
- Utilizacdo de termos técnicos.
Dependendo do publico alvo, o
entendimento pode ser comprometido.
Estrutura/ apresentacdo
6. Linguagem adequada ao publico-  07(77,8) 02(22,2) - 1 - Pensando em reduzir um
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alvo

7. Linguagem apropriada ao material
educativo

8. Linguagem interativa, permitindo
envolvimento ativo no processo
educativo

Q. Informacdes corretas

10. Informag0es objetivas

11. Informac0es esclarecedoras

12. InformacGes necessarias

13. Sequéncia ldgica das ideias

14. Tema atual

15. Tamanho do texto adequado
Relevancia

16. Estimula o aprendizado

17. Contribui para o conhecimento na
area

18. Desperta interesse pelo tema

07(77,8)

05(55,6)

09(100,0)

06(66,7)
07(77,8)
08(88,9)
09(100,0)
09(100,0)
08(88,9)

08(88,9)
09(100,0)

09 (100,0)

02(22,2)

04(44,4)

03(33,3)

02(22,2)

01(11,1)
0(0,0)

01(11,1)

01(11,1)

R e e

pouco o texto, me representa que o
segundo e o terceiro paragrafos
passam o recado de forma concisa e
clara;

- Pensando no puablico alvo,
sugere-se que linguagem técnica
acerca de alguns termos referentes ao
procedimento sejam adequados;

- Utilizacdo de termos técnicos.
Dependendo do publico alvo, o
entendimento pode ser
comprometido;

Nenhum comentario.
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Tabela 2 - Concordancia dos especialistas acerca da validagdo de contetdo do roteiro do video simulado, por meio do IVCE (LEITE et al., 2018)

— Cena 2- Antes do procedimento — preparo do paciente. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Itens n(%o) IvC Sugestoes/ criticas
g 5 5 g
E s 8 =
g s g 2
b E = £
Objetivos
1. Contempla tema proposto 09 (100,0) - - 1 - Perguntar se paciente tem alguma
: davida;
2. Adequado ao processo de ensino-  08(88,9) 01(11,1) - 1 i Muitos pacientes S350
aprendizagem completamente leigos e muito simples.
- Verifigue a linguagem, como por
3. Esclarece duvidas sobre o tema abordado  07(77,8) 02(22,2) - 1 exemplo, 0 nome da medicacio (alguns
4. Proporciona reflex@o sobre o tema 08(88,9) 01(11,1) - 1 poderdo dizer que ndo ingeriram, por ndo
. ligarem 0 nome a medicacao);

5. Incentiva mudanca de comportamento 07(77,8) 02(22,2) - 1 i Substituir o termo "Sou a
enfermeira responsavel™ por "Sou a
enfermeira ANA (ou outro nome)".

- Dar possibilidade de
esclarecimento de davidas ao paciente;
- Evitar linguagem técnica.

Estrutura/ apresentacao

6. Linguagem adequada ao publico-alvo 06(66,7) 02(22,2) 01(11,1) 0,88 - Substituir tem alergias, por

7. Linguagem apropriada ao material  06(66,7) 03(33,3) - 1 conhece alergias?

educativo

- Com relacdo ao AAS e




8. Linguagem interativa, permitindo
envolvimento ativo no processo educativo
Q. Informacdes corretas
10. InformagGes objetivas

11. Informag0es esclarecedoras

12. Informaces necessarias

13. Sequéncia ldgica das ideias

14. Tema atual

15. Tamanho do texto adequado

Relevancia
16. Estimula o aprendizado
17. Contribui para o conhecimento na area

18. Desperta interesse pelo tema

05(55,6)

06(66,7)

08(88,9)
08(88,9)
07(77,8)
09 (100,0)
09 (100,0)
09
(100,0)

07(77,8)
09 (100,0)
09 (100,)

04(44,4)

02(22,2)

01(11,1)
01(11,1)
02(22,2)

02(22,2)

01(11,1) 0,88

R e e

Clopidogrel o questionamento poderia
ser se estd em uso. Fez uso de
anticoagulante nas ultimas 48 horas?

- Sugiro incluir no roteiro o
Técnico de Enfermagem;

- Sugere-se o questionamento por
parte da enfermeira acerca da suspenséo
de medicacges pre-procedimento;

- A alergia a frutos do mar néo €
mais utilizada como pré disposicdo a
alergia sé contraste e sim a utilizacao
prévia do proprio contraste.

- Deveria haver questdo que
estimulasse a participacao do paciente;
- Dar possibilidade de
esclarecimento de ddvidas ao paciente.

62
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Tabela 3 - Concordancia dos especialistas acerca da validagdo de contetdo do roteiro do video simulado, por meio do IVCE (LEITE et al., 2018)

— Cena 3 - Durante o procedimento. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Itens n(%o) IvC Sugestoes/ criticas
S £ 3
= @ <
Objetivos
1. Contempla tema proposto 08(88,9) 01(11,1) - 1 - Ao final o profissional médico
. deveria questionar novamente se 0
2. Adequado ao processo de ensino- 06(66,7) 03(33,3) - 1 paciente tem alguma queixa, se st se
aprendizagem sentindo bem;
. - Acrescentar os principais medos
3. Esclarece duvidas sobre o tema 07(77,8) 02(22,2) - 1 e perguntas que os pacientes tem. E
abordado anestesia geral, vou para onde depois do
. « procedimento? E uma cirugia do
4. Proporciona reflexdo sobre o tema 07(77,8) 02(22,2) - 1 coracao? Vai doer? E o curativo? Dessa
5. Incentiva mudanca de comportamento ~ 06(66,7)  03(33,3) - 1 forma quem ver o video fica mais
informado e com menos medo;
- Observe e simplifique termos
técnicos para o paciente.
Estrutura/ apresentacdo
6. Linguagem adequada ao publico-alvo 06(66,7)  03(33,3) - 1 - Ao final o profissional médico
7. Linguagem apropriada ao material 08(88,9) 01(11,1) - 1 Sl Rl S el

educativo

sentindo bem;




8. Linguagem interativa, permitindo
envolvimento ativo no processo educativo
Q. Informacdes corretas
10. InformagGes objetivas

11. Informacdes esclarecedoras

12. Informaces necessarias

13. Sequéncia logica das ideias

14. Tema atual

15. Tamanho do texto adequado

Relevancia
16. Estimula o aprendizado

17. Contribui para o conhecimento na area

18. Desperta interesse pelo tema

06(66,7)

08(88,9)

07(77,8)
07(77,8)
08(88,9)
08(88,9)
09
(100,0)
09
(100,0)

08(88,9)
09
(100,0)
09
(100,0)

03(33,3)

01(11,1)

02(22,2)
02(22,2)
01(11,1)
01(11,1)
0(0,0)

0(0,0)

01(11,1)

L e T

- Poderia ser incluido no texto que
apos deitar na mesa de procedimento é
importante ndo mexer as pernas e
bracos, mas que em caso de necessidade
pode falar;

- A sonoléncia esta relacionada a
sedacdo? N&o ha referéncia ou
explicacdo relacionados a administracao
de sedativos;

- Seria importante incluir sintomas
que podem surgir durante a implantacéo
do stent.

- Dar maior possibilidade de
esclarecimento de ddvidas ao paciente.
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Tabela 4 - Concordancia dos especialistas acerca da validagdo de contetdo do roteiro do video simulado, por meio do IVCE (LEITE et al., 2018)

— Cena 4 — Ap6s o procedimento. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Itens n (%) IVC Sugestdes/ criticas
g g s E
S s S 5
g c g g
< a © =
Objetivos
1. Contempla tema proposto 09 (100,0) - - 1 - Deveria haver questdo para o
2. Adequado ao processo de ensino-  08(88,9) 01(11,1) - 1 gt O s s el (v
que queira esclarecer?
aprendizagem - Acrescentar 0 que 0s pacientes
. tem de medos ou duvidas apos o
3. Esclarece duvidas sobre o tema 07(77,8) 02(22,2) - 1 orovimento;
abordado - Colocar que véo ficar sob
4. Proporciona reflexdo sobre o tema 08(88,9) 01(11,1) - 1 mon!tquzagao dqrante AIEAE ho_ras com
restricdo de movimentos nas 6 primeiras
5. Incentiva mudanca de 06(66,7) 03(33,3) - 1 horas;
- Explicar possiveis complicacgdes;
comportamento

Estrutura/ apresentacdo

- Incluir todas as possibilidades de
compressdo da artéria femoral, maiores
explicacOes sobre o curativo que sera
realizado e possiveis sintomas ap0s
procedimento.




66

6. Linguagem adequada ao publico-
alvo

7. Linguagem apropriada ao material
educativo

8. Linguagem interativa, permitindo
envolvimento ativo no processo
educativo

Q. Informacdes corretas

10. Informag0es objetivas

11. Informacdes esclarecedoras

12. InformacGes necessarias

13. Sequéncia logica das ideias

14. Tema atual

15. Tamanho do texto adequado
Relevancia

16. Estimula o aprendizado

17. Contribui para o conhecimento na
area

18. Desperta interesse pelo tema

07(77,8)

07(77,8)

06(66,7)

08(88,9)

08(88,9)

07(77,8)

08(88,9)
09 (100,0)
09 (100,)
09 (100,0)

08(88,9)
09 (100,0)

09 (100,0)

02(22,2)

02(22,2)

03(33,3)

01(11,1)

01(11,1)
02(22,2)
01(11,1)

01(11,1)

e

|

- Colocar questao para o paciente,
que ele pergunte suas duvidas;

- Quando fala do repouso poderia
ser de 4 a 6 horas, muitas instituicdes ja
adotam o tempo de repouso de 4 horas;

- Sugere-se que sejam adicionadas
informacdes ao paciente acerca da: 1)
Compressao e pressao exercidas pelo
curativo pos cate/angioplastia, uma vez
que, via de regra, pacientes sempre
questionam em relacdo ao incdbmodo com
curativo e ndo entendem a necessidade do
mesmo. 2) InformacGes referentes ao
protocolo de retirada do curativo,
explicando o processo gradual de
"descompressdo" do curativo até a
retirada total, e porque é feito desta
forma;

- Evitar linguagem técnica.

- Dar possibilidade de esclarecimento
de davidas ao paciente.
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8.1.2.2 Validagéo de conteudo do storyboard do video simulado

Na etapa de validacdo do storyboard, foi encaminhado e-mail para os mesmos nove
especialistas, porém apenas seis avaliaram o storyboard, mesmo apds trés tentativas. Dessa
forma, o comité de especialistas desta etapa foi constituido por seis integrantes, a saber: foi
composto por enfermeiros, sendo a maioria (04; 66,7%) do sexo feminino e 2 (33,3%) do sexo
masculino, com média de idade de 40,5 anos, idade minima de 31 e maxima de 53 anos
(DP+7,2). Em relacéo ao nivel de formacéo, verificou-se que a maioria (05; 83,3%) apresentava
titulo de doutor e um (01; 11,1%) de pds-doutor. As principais areas de pesquisa dos
especialistas selecionados envolveram: Cardiologia, Enfermagem em urgéncia e emergéncia,
Seguranca do paciente, Tecnologia e Simulacao clinica.

Para a validacéo do storyboard foi utilizado o instrumento adaptado proposto e validado
por Ferreira et al. 2015. O storyboard foi considerado valido, pois a maioria dos itens obteve
consenso superior a 80%, excetuando-se um unico item que obteve concordancia de 66,7%,
conforme apresentado na Tabela 5. Para adequacéo este item foi analisado e reformulado de
acordo com as sugestdes apontadas pelos especialistas.

A versdo final do storyboard validado neste estudo encontra-se no Apéndice G.

Tabela 5 - Concordancia dos especialistas acerca da validacdo de contetdo do storyboard do

video simulado. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024
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Itens n(%o) IVC Sugestdes/ criticas

1. Objetivos

1.1 Os objetivos s@o coerentes com a pratica de  06(100,0) 1,00 - Para que o objetivo proposto seja efetivado

enfermagem sugiro excluir orientacdes apo6s a alta.

1.2 Os objetivos sdo coerentes aos objetivos  05(83,4) 0,83

propostos na pesquisa

1.3 Os objetivos estdo adequados para serem 06(100,0) 1,00

efetivados

2. Conteudo

2.1 O conteldo apresentado no storyboard 06(100,0) 1,00 - Sugiro que seja substituido da narracéao, no item 4

corresponde aos objetivos propostos uso nocivo, por uso abusivo de alcool e no item 7.8
observacdo médica por observacdo, pois o paciente

2.2 O conteldo facilita o processo de ensino- 06(100,0) 1,00 permanece em observacdo da equipe

aprendizagem na tematica multiprofissional. - - No item 10.3, a resposta a

2.3 O contetdo permite a compreensdo dotema  06(100,0) 1,00 pergunta ndo esta clara. A enfermeira pergunta: fez

2.4 O conteldo obedece a uma sequéncia légica  06(100,0) 1,00 uso de anticoagulantes nas ultimas 24 horas? O

2.5 O conteldo incorpora todos 0s passos 05(83,4) 0,83 paciente responde que tomou 0s medicamentos

necessarios para a realizagdo do procedimento de prescritos pelo médico. Entdo seria melhor perguntar

angioplastia coronéria transluminal percutanea quais medicamentos o senhor tomou nas ultimas 24

no paciente adulto/ idoso de forma ordenada, na horas, pois assim teria a certeza que o paciente ndo

perspectiva de orientacdo ao paciente tomou anticoagulante;

2.6 O contetdo dispbe de todos os materiais 06(100,0) 1,00 - Sugiro incluir a confirmagdo do nome completo e

necessarios para a realizacdo do procedimento de data de nascimento do paciente pelo técnico de

angioplastia coronaria transluminal percutanea enfermagem;

eletiva - Sugiro inserir 0 protocolo de seguranca do paciente

2.7 As informacdes que o storyboard apresenta 04(66,7) 0,66 "identificacdo do paciente", com a enfermeira

estdo corretas

checando 0 nome e data de nascimento na pulseira de
identificagdo do paciente, nas cenas 5 e 6.

- No item 7.1, corrigir: "Tenho presséo alta, mas todo
remédio todos os dias", por: "Tenho presséo alta,
mas toMo remédio todos os dias";

- Nos itens 9.1 e 10.6 inserir o posicionamento do




3. Relevancia

3.1 As imagens, cenas e fotos ilustram aspectos
importantes para a orientacéo e informacéo de
pacientes adultos/idosos quanto ao procedimento
de angioplastia coronaria transluminal
percutanea eletiva

3.2 As imagens, cenas e fotos séo relevantes para
gue o paciente compreenda as etapas envolvidas
na realizacdo do procedimento de angioplastia
coronaria transluminal percutanea de forma
efetiva

3.3 As imagens, cenas e fotos permitem melhorar
0 conhecimento do paciente acerca dos
procedimentos em que sera submetido durante a
angioplastia coronéria transluminal percutanea
eletiva

4. Ambiente

4.1 O cenério é adequado para a transmissao do
video

4.2 O cenério é adequado para o aprendizado da
tematica

06(100,0)

06(100,0)

06(100,0)

06(100,0)

06(100,0)

1,00

1,00

1,00

1,00

1,00

paciente: decubito dorsal, cabeceira elevada a 45
graus...);

- Nos itens 17 e 20, sugiro deixar claro o local que
sera puncionado no video: MS ou regido da virilha.
Nas imagens o local apresentado é a femoral, entéo
sugiro que o dudio do médico esteja coerente com as
imagens;

- No item 23.1, explicitar o local da dor, por
exemplo: dor no local da puncdo? Ou, na linguagem
do paciente: dor no local em que o senhor inseriu a
agulha? Ou: dor na virilha?

- Inserir a imagem da pulseira de identificacao;
- Retirar cena de orientagdes de alta.

- Sem sugestdes.
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5. Linguagem

5.1 A linguagem verbal utilizada no storyboard é ~ 05(83,3)
acessivel ao publico alvo

5.2 A linguagem verbal é de facil assimilacéo 06(100,0)

Incluséo de topicos

6.1 Objetivo do video 06(100,0)
6.2 Explicacdo breve e animada sobre o 06(100,0)
procedimento de angioplastia coronaria

transluminal percutanea eletiva e os fatores de

risco associados as doencas cardiacas

coronarianas.

6.3 OrientacOes apds a alta 05(83,4)

0,83

1,00
1,00

0,83

- No item 10.2, sugiro explicar o termo
"anticoagulante”, exemplo: fez uso de anticoagulante,
medicamento que deixa 0 sangue mais fino/ralo, nas
altimas 24 horas?

- No item 24.2 substituir o termo "membro" por
"perna”.

- Na descricdo do objetivo do video esta que se
destina a orientacdo na fase de pré-procedimento de
angioplastia eletiva. As orientacbes ap6s a alta
deveriam ser realizadas, na minha opinido, mais
préximas da efetivacdo da alta do hospital, ndo logo
apos a realizacdo de um procedimento estressante, cujas
informagdes podem ndo ser assimiladas pelo paciente
ou se constituirem um fator estressante.
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8.1.2.3 Ensaio com os atores, filmagem das cenas, desenvolvimento de imagens, animacoes,

narracao

As cenas do video simulado foram gravadas nos dias 06 e 13 de novembro de 2023 apés
um ensaio com os atores e equipe de filmagem. Na gravacao estiveram presentes: um diretor
geral (pesquisadora), seis atores (um voluntario do SEMEC-UFTM, um voluntério externo,
dois integrantes do grupo de pesquisa, uma académica de enfermagem e uma técnica de
enfermagem lotada no HC-UFTM), e um profissional especializado vinculado ao SEMEC-
UFTM, o qual realizou a gravacéo, afim de assegurar boas condic6es acusticas, de iluminacéo,
melhor angulo para as cameras e imagens de boa qualidade.

Para a simulacéo clinica do procedimento de ACTP houve um preparo especifico dos
atores e cenario para aproximar as cenas 0 mais proximo possivel da realidade. As cenas 2
(antes do procedimento-preparo do paciente) e 4 (ap6s o procedimento) foram gravadas em
cenario simulado no laboratério de simulagcdo do HC-UFTM, enquanto que a cena 3 (durante
do procedimento) foi gravada na Sala de procedimentos angiograficos do servico de
hemodindmica do HC-UFTM.

Para simular o cateter venoso periférico, utilizou-se um cateter seccionado na
extremidade distal e fixado com filme transparente. Para a tricotomia a atriz simulou o
procedimento realizando movimento de vai-e-vem cerca de 2 cm acima da pele do paciente. O
tricotomizador foi ligado para reproduzir um efeito realistico do som durante a realizacdo da
tricotomia. Para o transporte do paciente em maca, este foi devidamente e seguramente
posicionado em maca com as grades laterais elevadas. Para a monitorizagdo foram utilizados
eletrodos descartaveis e manguito de pressdo arterial ndo invasiva. Para simular a antissepsia
da pele, foi exposta a regido da virilha do ator (paciente) e realizado a desinfeccdo com
clorexidina aquosa. Para simular a anestesia local, foi utilizada uma seringa de 10mL
preenchida com SF0,9% conectada a uma agulha 25x0,7, assim o ator (médico) simulou a
aplicacdo da anestesia na regido femoral, segurando com a méo direita a seringa conectada a
agulha, sem encostar na pele do paciente, com a apoio de uma gaze na mao esquerda. Para
simular a introdugdo do cateter foi utilizado um cateter seccionado em sua porcdo distal, de
forma que foi possivel simular a introdugéo do cateter sem qualquer dano ou desconforto.

A gravacdo das cenas teve duracdo total de cinco horas. Ressalta-se que nenhum dos
procedimentos simulados causou dano ou desconforto aos atores envolvidos, uma vez que para

a gravacao das cenas foram respeitados os padrdes de seguranca.
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Para o desenvolvimento de imagens e animagdes em quadro branco foi utilizado o
software Videoscribe®. Conforme a disponibilidade do banco de imagens do software, foram
selecionadas imagens relacionadas ao sistema cardiovascular e aos fatores de risco para DAC.
Também foram utilizados textos auxiliares, setas e recursos ilustrativos coerentes com o roteiro
e storyboard validado. A figura a seguir, apresenta algumas imagens disponibilizadas pelo
programa, que foram selecionadas e utilizadas na producéo do video.

Figura 3 - Exemplo de imagens utilizadas na producdo do video, disponibilizadas pelo programa

Videoscribe®
. B
| i |
D |
|
BRACO— ¢
\VIRILHA

A
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T 3 PRESSAO ALTA
g

EE 9 ’/7 DIABETES
\\“ég

_—>COLESTEROL

Fonte: Imagens do acervo de desenhos do software Videoscribe®

Nota: a) Miocardio.

b) Artéria seccionada demonstrando ateroma.

c) Artéria com implantacéo de stent coronariano.

d) Esboco do corpo humano com indicacdo de locais de puncéo arterial.

e) Fatores de risco associados a doenca arterial coronariana.

Contudo, como nem todas as imagens descritas no storyboard estavam disponiveis no
acervo de desenhos do programa, uma desenhista profissional produziu imagens exclusivas
para este estudo, sem prejuizos na execucdo do storyboard. A figura 4 apresenta as imagens

desenhadas especificamente para este estudo por uma desenhista profissional.
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Figura 4 - Exemplo de imagens exclusivas utilizadas na producgéo do video desenhadas por uma

desenhista profissional

Fonte: Acervo pessoal, 2024

Nota: a) Hematoma em regido femoral.

b) Sangramento em sitio de puncédo femoral.

c) Retirada de introdutor hemostatico.

d) Compressao manual do sitio de puncao arterial.

e) Curativo compressivo femoral.

f) Planos arteriais seccionados para demostrar implantacéo de stent coronariano.

A narracdo em audio foi realizada por um voluntario do SEMEC-UFTM, em um
ambiente silencioso e com gravador de voz especifico para este fim, de acordo com o roteiro

do VS elaborado e validado para esse fim.
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8.1.3 Fase I1l: Pés-producéo

8.1.3.1 Edicéo do video simulado

De posse do roteiro e storyboard validados, cenas gravadas, animagdes, imagens, trilha
sonora procedeu-se a edi¢do do video, a qual foi realizada entre os meses de janeiro/2024 a
fevereiro/2024 por dois profissionais especializados e acompanhado pelas pesquisadoras por
meio do programa Canva versdo PRO.

As cenas foram cortadas de acordo com roteiro e storyboard validados, as imagens e
animacdes foram inseridas, além da narracéo e trilha sonora sincronizadas.

A trilha sonora utilizada para preencher as transi¢des do video foi a “Uplifting and
Inspiring Background Music For Videos & Presentations” e esta disponivel em:
<https://www.youtube.com/watch?v=KK2smasHg6w&t=4s>; a trilha sonora utilizada para a
abertura e encerramento do video foi a “My Itinerary — Tokyo Music Walker” esta disponivel
em: <https://www.youtube.com/watch?v=AKyl4wPxaSo>, ambas sédo de dominio publico.

A versdo final e editada do VS sobre o procedimento de ACTP possui 15 minutos e 38
segundos de duracdo (1,25GB), foi renderizada em arquivo de video (formato MP4), com
resolucdo full HD/1080 pixel (1920x1080) para divulgacdo ao publico-alvo. Fragmentos das
cenas do video estdo apresentados na figura a seguir.

Figura 5 - Fragmentos das cenas do video simulado sobre o procedimento de ACTP

o T PRESSAO ALTA
Bem-vindos, JNE
este é um video com simulagdo
sobre o procedimento de colocagao @
de stent “molinha” no coragéo para _ /7 DIABETES BRAGO /—>
facilitar sua compreens&o e informa- ~\§ .
lo sobre o procedimento que serd i}
realizado. \\
VIRILHA
_—>COLESTEROL

Antes do procedimento - Preparo do paciente
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Apés o procedimento

Fonte: Acervo pessoal, 2024
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8.2 SEGUNDA ETAPA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CONTROLADO

A coleta de dados da pesquisa foi realizada entre 0os meses de seis de maio a dez de julho
de 2024, e nesse periodo foram 118 avaliados para elegibilidade.

Assim, 104 pacientes foram randomizados e concluiram sua participacdo no estudo,
sendo 52 alocados para o grupo experimental e 52 pacientes para o grupo controle. O

fluxograma dos participantes do estudo esta descrito na Figura 6.



Seguimento:
Pacientes

Alocacéo
Provedores

de cuidados

Alocacdo: Pacientes

Anadlise:

Pacientes
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Figura 6 - Diagrama de fluxo segundo CONSORT modificado para ensaios clinicos

controlados randomizados de tratamentos nao farmacoldgicos

Recrutamento

Avaliados para elegibilidade (n=118)

Excluidos (n=14):

- Recusaram (n=4)
- Operacionalizacdo da

pesquisa (n=8)
- Nao atenderam aos critérios

Randomizados (n=104)

de elegibilidade (n=2)

Grupo Experimental

Alocados para transmissao do video
simulado (n=52)

Receberam intervencdo alocada
(n=52)

Grupo Controle

Alocados para orientacdes e cuidado-
padrédo (n=52)

Receberam orientacdes e cuidado-
padrédo (n=52)

Enfermeira/ pesquisadora: 52
pacientes

Enfermeira/pesquisadora: 52
pacientes

Perda de seguimento: 0 pacientes

Perda de seguimento: 0 pacientes

Analisados (n=52)

Excluidos da analise (n=0)

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Analisados (n=52)

Excluidos da analise (n=0)
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8.2.1 Caracterizacgao geral dos participantes

A amostra do estudo foi constituida por 104 participantes submetidos a procedimento
cardiaco percutaneo, sendo 52 no grupo experimental e 52 no grupo controle. A maioria
(53/51,0%) dos participantes era do sexo feminino, com média de idade de 61,3 anos (+ 10,8),
minimo de 37 e maximo de 83 anos. Houve predominancia de participantes com ensino
fundamental (68/65,4%), casados (52/50,0%) e com renda familiar de um salario minimo
(51/49,0%). A Tabela 6 evidencia a caracterizacdo sociodemogréafica dos participantes deste

estudo.

Tabela 6 - Frequéncia e porcentagem das caracteristicas sociodemograficas da amostra,
considerando os grupos analisados (experimental e controle) e amostra total. Uberaba, Minas
Grais, Brasil, 2024

Variaveis Caracteristicas GE GC Amostra total
(n=52) (n=52) (n=104)
Idade (anos) 60,23 £10,10 62,38 +11,54 61,31 +10,84
Sexo Feminino 25 (48,1%) 28 (53,8%) 53 (51,0%)
Masculino 27 (51,9%) 24 (46,2%) 51 (49,0%)
Escolaridade  Ensino Fundamental 31 (59,6%) 37 (71,2%) 68 (65,4%)
Ensino Médio 16 (30,8%) 12 (23,1%) 28 (26,9%)
Ensino Superior 1(1,9%) 0 (0,0%) 1(1,0%)
Pds-graduacao 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Sem alfabetizacéo 4 (7,7%) 3 (5,8%) 7 (6,7%)
Estado Civil Casado 22 (42,3%) 30 (57,7%) 52 (50,0%)
Solteiro 25 (48,1%) 13 (25,0%) 38 (36,5%)
Viavo 5 (9,6%) 9 (17,3%) 14 (13,5%)
Renda 01 salario 24 (46,2%) 27 (51,9%) 51 (49,0%)
Familiar 02 a 03 salarios 25 (48,1%) 21 (40,4%) 46 (44,2%)
Mais de 03 salarios 3 (5,8%) 4 (7,7%) 7 (6,7%)

Fonte: Elaborado pela autora, 2024
Nota: Valores sdo média + desvio padréo ou frequéncia (%)
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A maioria (91/87,5%) apresentava comorbidades, tais como hipertensdo arterial
(83/79,8%) e diabetes melitus (52/50,0%).

Entre as outras comorbidades: 3(2,8%) pacientes apresentavam hipotireoidismo;
3(2,8%) insuficiéncia renal cronica; 3(2,8%) fibromialgia; 2(1,9) osteoartrite; 2(1,9) depresséo;
2(1,9) acidente vascular cerebral; 1(0,9%) doenca de chagas; 1(0,9%) dislipidemia e 1(0,9%)
doenga arterial obstrutiva periférica.

Quanto ao procedimento prévio, 45 (43,3%) pacientes ja haviam realizado
coronariografia e 25 (24,0%) angioplastia coronaria. A maioria (50/48,1%) dos pacientes
faziam uso continuo de antiplaquetario, majoritariamente acido acetilsalicilico.

Em relagdo ao procedimento realizado, 86 (82,7%) pacientes realizaram coronariografia
com possibilidade de conversdo para angioplastia ad hoc, 12 (11,5%) coronariografia seguido
de angioplastia ad hoc e 6 (5,8%) pacientes realizaram apenas angioplastia coronéria
transluminal percutanea.

A Tabela 7 evidencia as caracteristicas clinicas dos participantes deste estudo.

Tabela 7 - Frequéncia e porcentagem das caracteristicas clinicas da amostra, considerando 0s

grupos analisados (experimental e controle) e amostra total. Uberaba, Minas Gerais, Brasil,

2024

Variaveis Caracteristicas GE GC Amostra total
(n=52) (n=52) (n=104)
Comorbidades Sem comorbidades 5 (9,6%) 8 (15,4%) 13 (12,5%)
Hipertensdo arterial 42 (80,8%) 41 (78,8%) 83(79,8%)
Diabetes 27 (51,9%) 25 (48,1%) 52 (50,0%)
Doenga Arterial 5 (9,6%) 1(1,9%) 6 (5,8%)
Coronariana
Outras 10(19,2%) 8(15,3%) 18(17,3%)
Procedimento  Nenhum 28 (53,8%) 31 (59,6%) 59 (56,7%)
prévio Coronariografia 24 (46,2%) 21 (40,4%) 45 (43,3%)
Angioplastia coronaria 14 (26,9%) 11 (21,2%) 25 (24,0%)
Uso de Nenhum 25 (48,1%) 29 (55,8%) 54 (51,9%)
g‘;‘ﬂﬁfge”to Anticoagulante 11(212%) 9(17.3%) 20 (19.2%)
Antiplaquetario 27 (51,9%) 23 (44,2%) 50 (48,1%)
Trombolitico 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Procedimento  Coronariografia 44 (84,6%) 42 (80,8%) 86 (82,7%)
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realizado

Angioplastia ad hoc

4 (7,7%)
Angioplastia coronaria 4 (7,7%)

8 (15,4%)
2 (3,8%)

12 (11,5%)
6 (5,8%)

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Nota: Valores sdo média ou frequéncia (%)

8.2.2 Homogeneidade dos grupos

Investigou-se a homogeneidade da amostra, a partir das possiveis variaveis

confundidoras do estudo. A homogeneidade da amostra foi testada estatisticamente quanto ao

sexo e realizacdo de procedimento cardiaco percutaneo prévio por meio do Teste Qui-quadrado

evidenciando que os grupos controle e experimental sdo comparaveis. Para testar a

homogeneidade relacionada a varidvel escolaridade foi utilizado o Teste Mann-Whitney, que

demonstrou homogeneidade (p>0,05), entre os grupos, conforme observado na Tabela 8.

Tabela 8 - Descrigdo da homogeneidade da amostra considerando os grupos experimental e

controle. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Variaveis Grupo Grupo Controle p
Experimental (n=52)
(n=52)
Sexo
Feminino 25 (48,1%) 28 (53,8%) 0,340
Masculino 27 (51,9%) 24 (46,2%)
Procedimento
prévio
Sim 24 (53,3%) 21 (46,7%) 0,35
Né&o 28 (47,5%) 31 (52,5%)
Escolaridade
Sem alfabetizacio 4 (7,7%) 3 (5,8%) 0,23@
Ensino fundamental 31 (59,6%) 37 (71,2%)
Ensino médio 16 (30,8%) 12 (23,1%)
Ensino superior 1(1,9%) 0 (0,0%)

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Nota: Valores de frequéncia (%)

(1) Valor de p — Teste Qui-quadrado
(2) Valor de p — Teste Mann-Whitney
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8.2.3 Eficacia do uso de video simulado para reducdo dos niveis de ansiedade antes do

procedimento cardiaco percuténeo

Em relacdo a ansiedade-traco, evidenciou-se que 0 grupo controle, antes dos cuidados
padrdo apresentou maior escore médio de ansiedade-traco (45,4) em relagdo ao grupo
experimental (42,2) antes da intervencdo com video simulado, conforme Tabela 9.

Tabela 9 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para os escores de ansiedade-traco

considerando os grupos experimental e controle. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Escores de ansiedade-traco

Grupo Minimo  Maximo Media Mediana Desvio padréo

Experimental

Antes da intervencéo 20 75 42,2 42,5 12,3
Controle
Antes cuidados-padréo 23 68 45,4 45,5 11,7

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Quanto a ansiedade-estado, evidenciou-se, descritivamente, que o grupo controle, antes
dos cuidados padrédo apresentou maior escore médio de ansiedade-estado (38,6) do que o grupo

experimental (37,3) antes da intervencdo com video simulado, conforme Tabela 10.

Tabela 10 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para os escores de ansiedade-estado

considerando os grupos experimental e controle. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024.

Escores de ansiedade-estado

Grupo Minimo  Maximo Media Mediana Desvio padréo

Experimental

Antes da intervencao 20 66 37,3 36,0 10,6
Apos a intervencao 20 73 33,6 30,5 11,9
Controle

Antes cuidados-padréo 22 63 38,6 38,0 11,0
Ap0s cuidados-padrao 20 61 36,4 33,0 10,33

Fonte: Elaborado pela autora, 2024
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Ao verificar a diferenga dos escores de ansiedade-estado entre os grupos experimental
e controle, observou-se que a média da diferenca (reducdo) no grupo experimental foi maior
em comparacdo ao grupo controle, porém ndo apresentou significancia estatistica (p= 0,24),
conforme demonstrado na Tabela 11e Figura 7.

Portanto, a intervencdo com video simulado demonstrou nédo ser eficaz para a redugéo
dos niveis de ansiedade na amostra deste estudo, uma vez que o tamanho do efeito da

intervencéo foi considerado sem efeito (dcohen=0,19).

Tabela 11 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para a diferenca dos escores de
ansiedade-estado considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais,
Brasil, 2024

Diferenca nos escores de ansiedade-estado (antes-apo6s)

Grupo Média Mediana Desvio p® Magnitude
padréo do efeito®

Experimental 3,6 2,5 7,5

Controle 2,2 2,0 6,8 0,24 0,19

Fonte: Elaborado pela autora, 2024
Nota: ®Valor de p - Teste Mann-Whitney

@d de Cohen (intervalo de confianca)
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Figura 7 - Gréfico da média da diferenca do escore ansiedade-estado conhecimento ante e ap6s

intervencdo ou cuidados-padréo, considerando os grupos controle e experimental
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Fonte: Elaborado pela autora, 2024

8.2.4 Parametros cardiorrespiratorios

Quanto a pressdo arterial sistolica, observou-se que o grupo controle, antes dos
cuidados-padrao, apresentou maior valor médio (147,5) do que o grupo experimental antes da
intervencdo com video simulado (141,4), conforme Tabela 12.

Apos a intervengdo ou cuidados-padrdo, ambos os grupos experimental (136,7) e

controle (139,4) obtiveram reducéo do valor médio de pressao arterial sistolica.
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Tabela 12 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para os valores de pressdo arterial

sistolica considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Pressdo arterial sistolica
Grupo Minimo Maximo Média Mediana Desvio

padréo

Experimental

Antes da intervencao 89 211 1414 140,0 28,5
Apds intervencao 94 208 136,7 131,0 27,2
Controle

Antes do cuidado-padrao 93 215 1475 150,0 26,9
Apbs cuidado-padréo 85 185 139,4 141,0 26,4

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Ao verificar a diferenca dos valores de pressdo arterial sistolica entre os grupos
experimental e controle, observou-se que a média dos postos da diferenca (reducdo) no grupo
controle foi maior que a média dos postos da diferenca no grupo experimental, no entanto ndo
houve significancia estatistica (p= 0,55) e o tamanho do efeito da intervencao foi considerado

sem efeito (dconen=0,14), conforme Tabela 13.

Tabela 13 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para a diferenca dos valores de pressdo
arterial sistolica considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais,
Brasil, 2024.

Diferenca de pressdo arterial sist6lica (antes-apds)

Grupo Média Mediana Meédiados  Desvio p® Magnitude
postos padrio do efeito®

Experimental 4,7 2,5 50,7 19,2

Controle 8,1 55 54,2 27,7 0,55 0,14

Fonte: Elaborado pela autora, 2024
Nota: (1) Valor de p - Teste Mann-Whitney

@d de Cohen (intervalo de confianga)
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A Figura 8, a seguir, representa o grafico da média da diferenca dos valores de presséo
arterial sistélica ap6s e antes a intervencdo ou cuidados-padrdo, considerando 0S grupos

analisados.

Figura 8 - Grafico da media da diferenca dos valores de pressdo arterial sistolica antes e apds a

intervencdo ou cuidados-padréo, considerando os grupos controle e experimental
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Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Quanto a pressdo arterial diastolica, observou-se, descritivamente, que o grupo controle
apresentou, antes dos cuidados-padrdo, maior valor médio (83,9) do que o grupo experimental
antes da intervencao com video simulado (82,8), conforme Tabela 14.

No grupo controle apds o cuidado-padrao houve ligeira reducdo do valor médio da PAD

(80,0) em relacéo ao grupo experimental apds a intervengéo (80,3).
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Tabela 14 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para os valores de pressdo arterial

diastolica considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Pressdo arterial diastdlica
Grupo Minimo Maéaximo Média Mediana Desvio

padréo

Experimental

Antes da intervencao 47 119 82,8 84,0 16,0
Apds intervencao 53 113 80,3 78,0 12,8
Controle

Antes do cuidado-padrao 47 121 83,9 85,0 15,5
Apds cuidado-padrao 58 110 80,0 80,0 12,9

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Ao comparar a diferenca dos valores de pressdo arterial diastélica entre 0s grupos
experimental e controle, observou-se que a média dos postos da diferenca (reducao) no grupo
controle foi maior (3,9) do que no grupo experimental (2,4), porém sem significancia estatistica
(p=0,56) e o tamanho do efeito da intervencdo foi considerado sem efeito (dconen=0,10)
(Tabela).

Tabela 15 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para a diferenca dos valores de pressédo
arterial diastélica considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais,
Brasil, 2024.

Diferenca de presséo arterial diast6lica (antes-apds)

Grupo Média Mediana Meédiados  Desvio p® Magnitude do
postos padrio efeito®

Experimental 2,4 2,0 50,8 13,9

Controle 3,9 3,0 54,1 14,5 0.56 0.10

Fonte: Elaborado pela autora, 2024
Nota: (1) Valor de p - Teste Mann-Whitney

@d de Cohen (intervalo de confianga)
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A Figura 9, a seguir, representa o grafico da média da diferencga dos valores de presséo
arterial diastolica antes e ap06s a intervengdo ou cuidados-padrdo, considerando 0s grupos

analisados.

Figura 9 - Grafico da média da diferenca dos valores de pressao arterial diastolica antes e apds

a intervencéo ou cuidados-padréo, considerando 0s grupos controle e experimental
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Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Em relacdo a frequéncia cardiaca, verificou-se, descritivamente, que 0S grupos
experimental e controle apresentaram, antes da intervencdo ou cuidados-padrdo, igual valor
médio (74,5). Ap0s a intervengdo com video simulado o grupo experimental apresentou maior
reducdo da média do valor da frequéncia cardiaca (70,7), em comparagdo ao grupo controle

(72,3) apos os cuidados-padréo, conforme Tabela 16.
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Tabela 16 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para os valores de frequéncia cardiaca

considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Frequéncia cardiaca
Grupo Minimo Maximo Media Mediana Desvio

padrédo

Experimental

Antes da intervencao 42 115 74,5 73,5 16,6
Apds intervencao 37 107 70,7 69,5 15,4
Controle

Antes do cuidado- 53 111 74,5 73,0 13,4
padrdo

Apds cuidado-padrao 55 106 72,3 71,0 12,0

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Ao analisar a diferenca dos valores de frequéncia cardiaca entre os grupos experimental
e controle, observou-se que a média da diferenca (reducdo) no grupo experimental foi maior
(3,7) do que no grupo controle (2,2). O tamanho do efeito da intervencdo foi considerado

moderado (dconen=0,5), porém sem significancia estatistica (p=0,17), conforme Tabela 17.

Tabela 17 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para a diferenca dos valores de
frequéncia cardiaca considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais,
Brasil, 2024

Diferenca de frequéncia cardiaca (antes-apos)

Grupo Média Mediana Meédiados  Desvio p® Magnitude
postos padrao do efeito®
Experimental 3,7 3,0 56,5 7,1
0,17 0,5
Controle 2,2 1,0 48,4 8,6

Fonte: Elaborado pela autora, 2024
Nota: (1) Valor de p - Teste Mann-Whitney

@d de Cohen (intervalo de confianga)

A Figura 10, a seguir, representa o grafico da média da diferenca dos valores de
frequéncia cardiaca antes e ap0s a intervencdo ou cuidados-padrdo, considerando 0s grupos

analisados.
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Figura 10 - Grafico da média da diferenca dos valores de frequéncia cardiaca antes e apds a

intervencao ou cuidados-padréo, considerando os grupos controle e experimental
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Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Quanto a frequéncia respiratdria, evidenciou-se, descritivamente, que 0 grupo
experimental, antes da intervencao, apresentou valor médio discretamente maior (16,6) do que
0 grupo controle antes dos cuidados-padréo (16,3), conforme Tabela 18.

No grupo experimental ndo houve reducdo do valor médio da frequéncia respiratéria
apos a intervencgdo com video simulado (16,6). J& no grupo controle observou-se uma reducéo

da meédia do valor da frequéncia respiratdria apds os cuidados-padréo (15,8).
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Tabela 18 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para os valores de frequéncia

respiratdria considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais, Brasil,

2024
Frequéncia respiratoria
Grupo Minimo Maximo Média  Mediana Desvio
padréo

Experimental
Antes da intervencéo 10 22 16,6 16,5 3,0
Ap0s intervencao 12 24 16,6 16,0 2,7
Controle
Antes do cuidado- 10 26 16,3 16,0 3,4
padrdo
Apds cuidado-padrao 9 29 15,8 16,5 3,7

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Ao analisar a diferenca dos valores de frequéncia respiratoria entre 0s grupos

experimental e controle, observou-se que a média dos postos da diferenca (reducdo) no grupo

controle foi maior (50,0) do que a média dos postos no grupo experimental (55,0), porém sem

diferenca estatisticamente significativa (p=0,39) e magnitude do efeito da intervencdo

considerado sem efeito (dconen=0,18), conforme Tabela 19.

Tabela 19 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para a diferenca dos valores de

frequéncia respiratdria considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais,

Brasil, 2024
Diferenca de frequéncia respiratéria (antes-apos)
Grupo Média Mediana Meédiados  Desvio p® Magnitude
postos padrao do efeito?
Experimental 0,0 0,0 50,0 2,6
0,39 0,18
Controle 0,5 0,0 55,0 2,9

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Nota: (1) Valor de p - Teste Mann-Whitney

@d de Cohen (intervalo de confianga)
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A Figura 11, a seguir, representa o grafico da média da diferenca dos valores de
frequéncia respiratoria antes e apds a intervencdo ou cuidados-padréo, considerando 0s grupos

analisados.

Figura 11 - Gréfico da média da diferenca dos valores de frequéncia respiratoria antes e apds a
intervencdo ou cuidados-padréo, considerando os grupos controle e experimental
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Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Quanto a saturacdo de oxigénio, identificou-se, de modo descritivo, que o grupo
experimental apresentou, antes da intervencdo, maior valor médio (96,7) do que o grupo
controle antes dos cuidados-padréo (96,9), conforme Tabela 20.

Observou-se que no grupo controle apos os cuidados padréo (96,3) e experimental apos
a intervencdo com video simulado (96,4) houve pequena reducdo da média do valor da

saturacdo de oxigénio.
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Tabela 20 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para os valores de saturacdo de

oxigénio considerando 0s grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2024

Grupo Minimo

Saturacao de oxigénio

Maximo Meédia Mediana Desvio padréo

Experimental

Antes da intervencao 88
Ap0s intervencao 83
Controle

Antes do cuidado- 90
padréo

Apds cuidado-padrao 91

100
100

100

100

96,7 97,0 2,3
96,4 97,0 3,0
96,9 97,0 2,3
96,3 97,0 2,3

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Ao analisar a diferenca dos valores de saturacdo de oxigénio entre 0S grupos

experimental e controle, observou-se que a média da diferenca (reducgéo) no grupo controle foi

levemente maior (0,6) do que no grupo experimental (0,3), porém sem significancia estatistica

(p=0,50) e magnitude do efeito da intervencdo considerado sem efeito (dconen=0,11), conforme

Tabela 21.

Tabela 21 - Medidas de tendéncia central e variabilidade para a diferenca dos valores de

saturacdo de oxigénio considerando os grupos experimental e controle, Uberaba, Minas Gerais,

Brasil, 2024
Diferenca de saturacdo de oxigénio (antes-apés)
Grupo Média Mediana Meédiados  Desvio p® Magnitude
postos padrao do efeito®
Experimental 0,3 0,0 50,5 2,9
0,50 0,11
Controle 0,6 0,0 54,4 2,4

Fonte: Elaborado pela autora, 2024

Nota: (1) Valor de p - Teste Mann-Whitney

@d de Cohen (intervalo de confianga)
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A Figura 12, a seguir, representa o grafico da média da diferenca dos valores de
saturacdo de oxigénio antes e apds a intervencao ou cuidados-padréo, considerando 0s grupos

analisados.

Figura 12 - Grafico da média da diferenca dos valores de saturacdo de oxigénio antes e apos a

intervencdo ou cuidados-padréo, considerando os grupos controle e experimental
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9 DISCUSSAO

Para sistematizar a discussao dos achados deste estudo, a mesma segue apresentada em
dois tdpicos: o primeiro sobre o desenvolvimento tecnolégico com elaboracao e validagdo do
video simulado e o0 segundo acerca da eficacia do video simulado sobre os escores de ansiedade-
estado e pardmetros cardiorrespiratorios de pacientes submetidos a procedimento cardiaco

percutaneo.

9.1 DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO: ELABORACAO E VALIDACAO DO VIDEO
SIMULADO

A elaboracdo e validacdo do VS acerca do procedimento de ACTP, busca preencher
uma lacuna em relagdo a escassez de videos que abordem a temética no contexto da cardiologia
intervencionista. Observou-se durante o desenvolvimento deste estudo que as publica¢des tém
avaliado a eficacia de videos educativos frente a desfechos de ansiedade, estresse, conforto e
satisfacdo do paciente no que tange ao procedimento de cateterismo cardiaco. No entanto, 0s
estudos publicados ndo abordam o processo de elaboracéo e validacdo de videos relacionados
a este tema.

O desenvolvimento de um video perpassa por varias etapas até que se obtenha o produto
final. A primeira etapa consiste na elaboracao de um roteiro e storyboard, para isso é necessario
selecionar o contetdo adequado e construir um material com propdsito pedagogico pautado em
evidéncias cientificas, afim de que haja validacdo do material, garantindo que os objetivos para
0s quais é construido sejam atendidos (LEITE et al., 2018). A escolha dos contéudos para o
desenvolvimento deste VS sobre o procedimento de ACTP foi fundamentado nas diretrizes da
Sociedade Brasileira de Cardiologia, da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista sobre Intervencdo Coronaria Percutanea, e Guidelines internacionais da
American College of Cardiology Foundation (ACCF), American Heart Association (AHA) e
Society for Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI), além de recomendacGes
internacionais e nacionais relevantes para a area de interesse do estudo.

Estudos semelhantes foram desenvolvidos, na qual foram abordados, para a construcéo
do roteiro a definicdo das cenas, a narracao, as falas e elementos referentes a construcdo do
cenario. Além disso, o storyboard foi estruturado em um quadro com colunas no qual foram

distribuidas a narracéo, falas e efeitos sonoros; o detalhamento das cenas; e os elementos visuais
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que compuseram o0 video como os textos, imagens, logotipos e animagdes (FERREIRA et al.,
2015; ALVES et al., 2020; SILVA et al., 2021).

Uma revisdo integrativa sintetizou as evidéncias relacionadas as metodologias utilizadas
pelos profissionais de enfermagem na producéo de videos educativos e identificou que as etapas
metodoldgicas utilizadas para a elaboracdo e construcdo de videos envolveram o percurso
metodoldgico descrito por Fleming, Reynolds e Wallace compreendendo as etapas de pré-
producdo, producéo e pos-producéo corroborando com o utilizado no presente estudo. Enfatiza-
se que o rigor metodologico atribuido ao desenvolvimento de videos educacionais, permitem a
criacdo de materiais educacionais de qualidade e confiaveis (BARBOSA et al., 2023).

Para que os videos desenvolvidos estejam de acordo com o objetivo principal é
imprescindivel a validacdo das tecnologias educativas audiovisuais quanto a sua confiabilidade,
efetividade e adequabilidade. A validacdo de uma tecnologia permite conferir legitimidade e
confiabilidade ao material desenvolvido, que quando considerado valido podera contribuir para
modificar a realidade dos sujeitos a que se destina (ROSA et al., 2019).

Nessa perspectiva, a validacdo de um material educativo com especialistas se faz
indispensavel, pois como sdo experts naquela teméatica podem auxiliar a reduzir resultados
imprecisos ou medidas tendenciosas que levam a conclusdes equivocadas, assim o material
elaborado tem maior acurécia e pode ser aplicado junto ao publico-alvo considerando suas
particularidades e especificidades (LEITE et al., 2018).

Gorla et al. sinalizam que se o material elaborado € oferecido ao publico-alvo sem a
apreciacdo de experts na tematica, erros de contetudo ou design podem desmotivar 0s pacientes
ou oferecer acesso a conteudos inapropriados (GORLA, 2022).

O processo de validacdo envolve a determinacdo do nimero de especialistas e definicdo
rigorosa dos critérios de selecdo (FEHRING, 1987). Para isto, a literatura recomenda que seis
a 20 especialistas sdo necessarios para realizar a validacao de conteudo (PASQUALLI, 2010), o
que corrobora com o quantitativo de especialistas que participaram do processo de validacédo
de conteudo do roteiro e storyboard do VS desenvolvido neste estudo.

A avaliacdo de contéudo do roteiro e storyboard do video por um comité de especialistas
permitiu a deteccdo de erros e melhorais substanciais no contéudo do material elaborado. Foi
possivel observar a concordancia dos especialistas quanto a importancia do contéudo apresentar
uma linguagem clara e acessivel ao publico-alvo, oportunizar a clarificacdo de duvidas pelos
pacientes, incluir a checagem da pulseira de identificagdo como parte do protocolo de seguranca

do paciente, informacdo acerca dos métodos de compresséo arterial, incluir explicacdo acerca
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da compresséo exercida pelo curativo compressivo implementado apds o procedimento, assim
como do processo gradual de descompressao do curativo até sua completa retirada.

A adequacéo da linguagem ao publico-alvo foi sinalizada pelos especialistas em virtude
da utilizacdo de termos técnicos que poderiam ndo ser compreendidos pelos pacientes que
assistiriam ao video. Dessa forma, a utilizagao de termos técnicos foi suprimida e a linguagem
simplificada ao publico-alvo. Assim, posteriormente a avaliagdo e adequacgdo do roteiro, na
avaliacdo do storyboard no tange a linguagem os especialistas recomendaram a alteracédo de
apenas dois termos: “medicamento anticoagulante” por “medicamento que deixa o sangue mais
fino/ ralo” e “membro” por “perna”.

Em um estudo de desenvolvimento e validacdo de video educativo também foi sugerida
pelos especialistas a adequacdo da linguagem com o objetivo de melhorar a compreenséo da
tematica e tornar a comunicacéo entre os pares efetiva (FALEIROS et al., 2019). Resslta-se que
o0 conteudo abordado em uma tecnologia audiovisual necessita ser compreensivel por qualquer
pessoa e deve ser claro em sua abordagem técnica e cientifica (ROSA et al., 2019).

Outrossim, o comité de especialistas deste estudo salientou no processo de validacdo a
relevancia de questionar e esclarecer as potenciais dividas do paciente acerca do procedimento
de ACTP.

Um estudo que se propds a elaborar tecnologia educativa a partir das representacdes dos
sujeitos acerca do caterismo cardiaco, evidenciou que os pacientes apresentavam duvidas em
relacdo ao uso de anestesia geral, a sala cirurgica e ao nome do exame. Além disso, eles
reportaram a nocdo de um procedimento invasivo de grande porte. As necessidades de
orientacGes apontadas pelos pacientes submetidos a cateterismo cardiaco que emergiram no
estudo foram: quanto ao diagndstico e ao prognéstico; a possibilidade de cura e
desobstrucdo das artérias; a presenca da dor; a duracdo do exame; riscos com a anestesia,
com o contraste e com o préprio exame; como é realizado o exame; se a equipe é preparada; se
ha possibilidade de vida normal ap0s o exame; se o cigarro, a gordura e o agucar tém relacéo
com a sua patologia atual. Além disso, percebeu-se que os pacientes buscaram informacoes
relacionados ao procedimento por meio de outras pessoas do seu convivio social ou pela busca
alternativa na internet (SANT'ANNA et al., 2016).

A busca de informagdes de satde na internet € um habito frequente (SANGUINO et al.,
2021). No entanto, selecionar contetidos de qualidade e confiaveis representa um desafio.
Estudos que se propuserem a avaliar a qualidade do contetdo de videos disponiveis na internet,
evidenciaram inconsisténcias graves que podem gerar riscos para quem o assiste (PORRECA,
SCOZZARI; NICOLA, 2021; SOUSA et al., 2020).
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A necessidade de incluir a checagem da identificagdo do paciente por meio da pulseira
de identificagdo e imagem da pulseira, antes do procedimento foi observada pelo comité de
especialistas. A importancia de acatar essa sugestdo se fortalece, pois, a confirmacdo da
identificacdo do paciente por meio da pulseira de identificacdo, com no minimo dois
identificadores, antes da realizag&o de procedimentos invasivos consiste em uma recomendacgéo
para garantir a correta identificacdo do paciente e reduzir a ocorréncia de eventos adversos
(BRASIL, 2013).

Apbs a retirada do dispositivo de acesso da punc¢éo (introdutor hemostatico valvulado)
procede-se a técnica de compressdo manual ou mecéanica para obtencdo da hemostasia.
Inicialmente, o Unico mecanismo para auxiliar na hemostasia seria a compressao mecanica da
artéria. Embora a compressdo mecanica seja suficiente em determinados pacientes, pode ser
desafiadora em pacientes obesos e em uso de terapia anticoagulante (RAO; AGASTHI, 2022).

Estudo realizado por Dahal et al. (2017) descreveu os beneficios do uso de dispositivos
mecanicos de fechamento vascular para a obtencdo da hemostasia do acesso femoral, tais como
hemostasia melhorada, mobilizacdo precoce e reducéo de riscos de grande hematoma quando
comparados com a hemostasia pela técnica de compressao manual (DAHAL et al., 2017).

O uso desses dispositivos ainda é limitado devido ao custo associado e escassez de
resultados demonstrando reducdo significativa de complicacdes vasculares em comparagéo a
compressdo manual. Portanto, a compressdao manual tem sido o padréo ouro para hemostasia
apos cateterismo femoral (DAUERMAN; APPLEGATE; COHEN, 2007). Por isto, neste
estudo, optou-se por representar com uma imagem a realizacdo da compressdao manual do sitio
de puncéo arterial e conforme sugestdo do comité de especialistas foi mencionado no VS que a
compressdo também poderia ser realizada por meio de um dispositivo de fechamento vascular.
Ademais, é relevante mencionar que no campo de estudo em gue esta pesquisa foi desenvolvida
a técnica utilizada para a compresséo do sitio de puncédo arterial apés retirada do introdutor
hemostatico valvulado é a compressédo manual.

A técnica de compresséo arterial mecénica com curativo oclusivo compressivo é
amplamente utilizada devido sua efetividade e custo beneficio para obtencdo da hemostasia por
meio da pressdo extrinseca sobre o sitio de puncdo, sendo realizada pelo enfermeiro apos o
procedimento cardiaco percutaneo, com tempo de compresséo variando de acordo com a via de
acesso arterial e protocolos de rotina (GIOPPATO et al., 2011; NOBREGA et al., 2018).

Embora a compressao arterial com curativo compressivo convencional represente uma
técnica madura, validada por estudiosos, sdo insuficientes os dados sobre o tempo ideal de

compressdo na obtencdo da hemostasia (NOBREGA et al., 2018).
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Estudos demonstram variagOes de 2 a 4 horas em relacdo ao tempo de compresséo
mecanica com curativo compressivo oclusivo via radial e apontam a eficacia e seguranca para
obtencéo da hemostasia, além disso o curativo compressivo é reportado como um procedimento
seguro, com baixa taxa de complicacdes e baixa taxa de dor local nos pacientes (CANEDO et
al., 2023; NOBREGA et al., 2018). No roteiro do video, foi abordada a compressdo exercida
pelo curativo compressivo oclusivo assim como o processo gradual de descompressédo de
acordo com a sugestdo do comité de especialistas, j& que foi apontado que o0s pacientes
questionam em relacdo ao incémodo do curativo e a sua necessidade.

No contexto atual é indiscutivel a presenca do computador e incorporagdo de
tecnologias interativas no cotidiano das pessoas, as quais despertam a atencdo por combinar
varios elementos como imagens, animacdes, musica, cores, iluminacgdo, interatividade, textos e
outros, em um unico objetivo de promoc¢édo do conhecimento (NAZARIO et al., 2021).

Nesse sentido, as tecnologias educativas audiovisuais proporcionam conhecimento,
desenvolvimento da consciéncia critica, podendo ser utilizado para promoc¢do da saude,
prevencdo de complicacdes, desenvolvimento de habilidades, além de favorecer a autonomia e
confianca de pacientes e aprendizado para quem o assiste (DALMOLIN et al., 2016;
MOREIRA etal., 2013; RODRIGUES JUNIOR et al., 2017; ROSA et al., 2019).

A utilizacdo de video se configura como uma estratégia adequada, tendo em vista que é
uma ferramenta pratica que demanda baixo investimento financeiro e pode ser empregado como
recurso para facilitar a compreensdo de evidéncias cientificas para populacdo em geral
(BENTO; MODENA; CABRAL, 2018; KAM et al., 2016).

Observou-se na literatura uma escassez de estudos metodoldgicos referentes a producao
de tecnologia audiovisual no contexto da cardiologia intervencionista. Um estudo randomizado
desenvolvido por Yap et al. (2019), utilizou um video o qual abordou informacdes relacionadas
aos procedimentos de angioplastia coronaria percutanea e de coronariografia. Neste video
educacional foram descritas as indicagdes, 0s eventos reais durante o procedimento, oS riscos e
beneficios, assim como os cuidados ap0s o procedimento. Entretanto, a eficacia do video foi
avaliada quanto a melhora do conhecimento e alivio da ansiedade do paciente antes da
coronariografia/angioplastia. No entanto, no estudo, ndo foram descritas as informacoes
relacionadas ao processo de validacéo do video educativo (YAP et al., 2019).

Outros estudos investigaram a relacdo de uma abordagem educacional baseada em
video, antes do procedimento de coronariografia, e sua influéncia sobre o conhecimento,
ansiedade, satisfacdo, conforto, compreensdo e adesdo as instru¢fes periprocedimento. Porém,

informacdes correspondentes a trajetoria metodologica percorrida para o desenvolvimento
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desses videos ndo foi descrita ou citada (GOKCE; ARSLAN, 2019; HABIBZADEH et al.,
2018; HU et al., 2020; LATTUCA et al., 2018).

Na area de cirurgia cardiovascular, um estudo quase-experimental desenvolvido no Ira
utilizou uma narrativa digital “Storytelling” para determinar o efeito na ansiedade em pacientes
candidatos a cirurgia de coracdo aberto. A narrativa digital foi desenvolvida em 3 etapas, a
saber: preparacdo e pré-producdo, com escolha do assunto das histérias com base nas
necessidades e conhecimento dos pacientes, criacdo do storyboard e de imagens, gravagéo de
audio de narrativas tematicas de candidatos que passaram por cirurgia de coracdo aberto;
producdo utilizando software especifico para producdo de conteddo multimidia, revisdo do
contetdo que foi produzido por vérios cardiologistas e enfermeiros e corregdes necessarias com
base em opinides de especialistas e por tltimo apresentacdo em formato de arquivo digital com
duracdo de 30 minutos. O estudo evidenciou que a utilizacdo de uma storytelling demonstrou
ser um método efetivo para a reducdo da ansiedade no pré-operatério (MOGHIMIAN et al.,
2019).

No contexto da cardiologia intervencionista brasileira, os estudos publicados tém
descrito as estratégias educativas que estdo sendo desenvolvidas, as quais concentram-se
principalmente na produgdo de manual informativo e cartilha educativa (MACIEL, LOPES,
BARROS, 2016; SANT’ANNA et al. 2016).

Um estudo realizado em um servigo de hemodinamica de um instituto de cardiologia no
Rio Grande do Sul, Brasil, avaliou o conhecimento de pacientes que aguardavam cateterismo
cardiaco apds exposicdo digital de um video disc explicativo, porém neste estudo ndo foram
descritas informacGes acerca da elaboracdo e validacdo da midia audiovisual (TORRANO et
al., 2011).

O desenvolvimento de estudos metodologicos revela a inser¢cdo do enfermeiro em
cenario inovador de producdo do conhecimento, mediado pelo elaboragdo, validacdo e
utilizacdo de tecnologias educativas como forma de fortalecer e ampliar o cuidado educativo
na perspectiva assistencial da praxis-profissional. O desenvolvimento de tecnologias
multimidia, com destaque para os videos, permite o desenvolver da educacdo em salde
viabilizando e potencializando o agir do enfermeiro (JESUS, EESTEVES, 2017; Santos, 2015).

Nessa perspectiva, torna-se imprescindivel que o enfermeiro, enquanto educador em
salde invista na producéo e validacdo de tecnologias educativas que favorecam a apropriagéo
do conhecimento, de forma agil, criativa, confiavel e comprometida com o objetivo de melhorar
a qualidade assistencial, pois por meio da educacdo em saude serd possivel minimizar as
aflicoes dos pacientes (NAZARIO et al., 2021; ROSA et al., 2019).
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9.2 EFICACIA DO VIDEO SIMULADO SOBRE OS ESCORES DE ANSIEDADE-ESTADO
E PARAMETROS CARDIORRESPIRATORIOS DE PACIENTES SUBMETIDOS A
PROCEDIMENTO CARDIACO PERCUTANEO

No presente ensaio clinico verificou-se que a intervencdo com VS em pacientes
submetidos a procedimento cardiaco percutaneo, no momento que antecede o procedimento,
ndo foi eficaz para a reducdo dos niveis de ansiedade e manutencdo dos parametros
cardiorrespiratorios. Apesar de o0s niveis de ansiedade terem apresentado uma reducdo
expressiva apos a intervencdo no grupo experimental, a magnitude do efeito da intervencéo
realizada foi considerada sem efeito fato este que corrobora para um resultado sem diferenca
estatisticamente significativa. No entanto, destaca-se que a utilizacdo de um video consiste
uma estratégia adicional e positiva para orientar pacientes quanto ao procedimento em que sera
submetido e os resultados positivos dessa estratégia frente a sintomas psicoldgicos como a
ansiedade corroboram para a eficicia da utilizacdo desse tipo recurso na assisténcia a satde.

Antagonicamente aos resultados obtidos no presente estudo, um ensaio clinico
randomizado controlado sobre a eficacia de um video educacional portatil para pacientes
submetidos a angiografia e angioplastia coronaria evidenciou que 0s pacientes expostos a
intervencdo com video educacional apresentaram um aumento significativo nas pontuagdes
relacionadas ao conhecimento e reducdo nas pontuacdes de ansiedade antes e depois de assistir
ao video. O grupo experimental reportou beneficios adicionais apds assistir ao video relataram
gue estavam mais preparados e menos preocupados, adicionalmente, a satisfacdo do paciente
em assistir ao video por meio de um dispositivo movel foi positiva. Esse resultado sinaliza que
esta € uma estratégia Util para ser incorporada aos processos de trabalho existentes e para
melhorar o atendimento ao paciente (YAP et al., 2019).

Estudo randomizado realizado em dois grandes hospitais do Ird investigou os efeitos da
educacéo facilitada por pares, baseada em video e combinada de pares e video sobre a ansiedade
de pacientes submetidos a angiografia coronaria. O primeiro grupo de intervencdo participou
de uma sessédo de treinamento de 30 minutos facilitada por pares, na qual, dois pacientes que
haviam passado recentemente por angiografia coronaria conversaram com 0s participantes
sobre seus sentimentos e experiéncias antes, durante e depois do procedimento, sob a supervisao
do pesquisador. No grupo de intervencdo baseado em video, os participantes assistiram um
filme de cinco minutos sobre o que deveriam esperar antes, durante e depois da angiografia
coronaria e outro filme de 15 minutos gravado na sala de cirurgia onde o procedimento

ocorreria. No grupo de intervencdo combinada de pares e video, todas as etapas descritas para



102

0s grupos mencionados acima foram realizadas. Os escores de ansiedade pré-intervencdo nao
apresentaram diferencas estatisticamente significativas entre os quatro grupos. No entanto,
observou-se uma reducdo significativa na ansiedade pos-intervencédo entre todos os trés grupos
de intervencdo em comparacdo com o grupo de controle. Esse resultado demonstrou que a
educacao por pares, video e educacdo combinada por pares e video foram igualmente eficazes
na reducédo da ansiedade do paciente relacionada a angiografia coronaria, sendo estas estratégias
recomendadas para reduzir a ansiedade nessa populacdo (HABIBZADEH et al., 2018).

Outro ensaio clinico randomizado controlado de trés bracos comparou a eficicia da
educacao ao paciente por meio de mensagens de texto, um DVD multimidia e panfleto impresso
convencional sobre os pardmetros psicolégicos de 120 pacientes programados para angiografia
coronaria. O ensaio revelou que os pacientes que receberam educacdo por meio do DVD
multimidia ou mensagens de texto em comparag¢do com o grupo controle obtiveram pontuacoes
médias significativamente menores nos dominios de ansiedade, estresse e depressdo. Os autores
ainda concluiram que estresse, ansiedade e depressdo afetaram a maioria dos pacientes
agendados para angiografia coronaria; portanto, informéa-los sobre o que eles vivenciariam no
laboratdrio de cateterismo por meio de um DVD multimidia e mensagens de texto curtas foi
uma estratégia eficaz para a reducdo desses parametros psicolégicos negativos
(TORABIZADEH et al., 2021).

Gokge e Arslan (2019) também confirmaram que a educacdo por escrito ou por video
foi uma abordagem eficaz para reduzir o nivel de ansiedade e afetar positivamente os
parametros fisioldgicos de pacientes submetidos a angiografia coronaria.

O impacto de uma intervencdo com video na compreensdo, satisfacdo e ansiedade de
pacientes admitidos para angiografia coronéria eletiva foi avaliado em um estudo multicéntrico.
Os pacientes foram randomizados para receber informacdes padrdo ou informagdes em video
assistindo a um video educacional tridimensional. A compreenséo e a satisfagdo autorrelatada
no grupo de informacGes em video apresentou diferenca estatisticamente significativa,
enquanto o nivel de ansiedade ndo diferiu significativamente entre os grupos (LATTUCA et
al., 2018).

Estudo unicéntrico conduzido na China investigou o efeito de um programa educacional
em video utilizando QR code sobre a ansiedade, a adesdo e a satisfagdo em pacientes
submetidos a angiografia coronaria. Pacientes do grupo experimental assistiram a um video
educacional em seus smartphones escaneando um QR code quantas vezes desejassem, enquanto
0s pacientes do grupo controle assistiram ao mesmo video em um tablet apenas uma vez. Foi

observado uma reducdo significativa da ansiedade no grupo experimental em comparagdo ao
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grupo controle. No entanto, houve também uma diferenca significativa nas mudancgas nas
pontuacdes de ansiedade da linha de base para o pré-procedimento e pds-procedimento entre 0s
dois grupos. Antes do procedimento, os pacientes do grupo experimental mostraram melhor
adesdo as instrucOes sobre remocdo de prosteses dentarias, adornos e ingestdo de
medicamentos, assim como foi significativamente melhor a adesdo para todos os itens
relacionados as instrug¢des pds-procedimento, como movimentagdo dos membros, consumo de
agua e dieta. A satisfacdo do paciente também foi significativamente maior no grupo
experimental em comparacdo ao controle. Os autores destacaram que programas de educacao
do paciente em smartphones que podem ser acessados varias vezes, por meio de um QR code,
podem ser uma abordagem eficaz e conveniente para reduzir a ansiedade e aumentar a adeséo
as instrucdes entre pacientes submetidos a angiografia corondria, portanto devem ser
considerados pelos servicos de saude (HU et al., 2020).

Enfatiza-se que a ocorréncia ansiedade pode levar a alteragdes na variabilidade da
frequéncia cardiaca, hiperatividade do sistema nervoso simpatico e desregulacdo autondmica.
Esses efeitos adversos afetam o sistema cardiovascular e potencializam a ocorréncia de
arritmias podendo aumentar a mortalidade nesta populacdo (COHEN; EDMONDSON;
KRONISH, 2015).

No presente estudo, ndo foram observadas redugdes significativas nos parametros
cardiorrespiratorios mensurados apos a intervencdo ou cuidados-padrdo. Uma reducdo nos
valores da pressdo arterial sist6lica, diastélica e frequéncia respiratéria foi observada no grupo
controle, assim como foi observado um discreto aumento nos niveis de saturacdo de oxigénio,
porém sem diferenca significativa. Houve uma reducéo nos valores de frequéncia cardiaca junto
ao grupo experimental, no entanto, apesar da magnitude do efeito da intervencdo para esta
variavel ter sido moderada ndo houve diferenca estatisticamente significativa.

Corroborando este resultado, um ensaio clinico randomizado, similar, realizado com
pacientes que aguardavam cateterismo cardiaco foram submetidos a intervencdo com um
manual informativo acerca do cateterismo, porém esta ndo apresentou impacto na reducgéo da
ansiedade e estresse. Quanto a avaliacdo dos pardmetros vitais ndo foi observada nenhuma
mudanca significante nos valores mensurados de pressdo arterial sistolica e frequéncia cardiaca.
A pressdo arterial diastolica teve um aumento significante ap0s a intervengdo educativa em
ambos os grupos; e foi verificado que o valor da frequéncia respiratoria no grupo de intervengéo
foi menor apos a intervencdo educativa e maior no grupo controle, porém sem diferenca
significativa (MURAKAMI; RUA; SANTOS; LOPES, 2022).
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Outro ensaio clinico randomizado ndo observou alteracbes pré e pds-video em ambos
0S grupos quanto aos paramétros cardiorrespiratorios avaliados: frequéncia cardiaca, pressao
arterial sistolica e diastolica (YAP et al., 2019).

Veremci e Cebeci (2024) concluiram em seu estudo randomizado que uma educacao
pré-procedimento a pacientes submetidos angiografia coronéria apresentou impacto positivo
sobre os parametros vitais dos pacientes. Portanto, recomenda-se que 0s pacientes submetidos
a um procedimento de angiografia coronaria recebam treinamento audiovisual por enfermeiros
antes do procedimento.

Oshvandi et al. (2021) também assinalam que a utilizacdo de um video pode ser benéfica
como uma abordagem educacional de apoio nos servicos de hemodindmica. Altos niveis de
desconforto e uma diminuigdo no nivel de satisfacdo podem levar a ansiedade, nesse contexto,
a educacdo baseada em video consiste em um método eficaz, dindmico e econémico que
impacta positivamente a satisfacdo e o conforto dos pacientes submetidos a angiografia
coronaria (OSHVANDI et al., 2021).

Apesar do procedimento cardiaco percutaneo contribuir para a eliminacéo ou alivio dos
sintomas da doenca coronariana, este constitui um fator estressor para pacientes com doenca
arterial coronariana (JUAN ET AL., 2020; QINGXIAN et al., 2019).

Em uma pesquisa sobre os sentimentos e experiéncias dos pacientes durante e apds a
angioplastia transluminal percutanea, Lundén et al. (2015) descobriram que era necessario
fornecer informacdes abrangentes e consistentes com a situacao real na sala de procedimentos
angiogréaficos para que os pacientes permanecessem calmos durante e apds um procedimento
de angioplastia (LUNDEN et al., 2015).

Pesquisa transversal realizada com 400 pacientes na Inglaterra e 763 cardiologistas
membros da British Cardiovascular Intervention Society identificou que quase todos o0s
pacientes concordaram que deveriam ter uma explicagdo fornecida a eles sobre o procedimento
de angioplastia coronaria, o que o procedimento visava alcancar, quais procedimentos
adicionais poderiam ser necessarios, quais outras opc¢des de tratamento estavam disponiveis e
qual resultado eles deveriam esperar. A grande maioria dos pacientes, especialmente pacientes
eletivos, desejavam saber sobre a possibilidade de morte, incapacidade significativa,
incapacidade menos significativa, tratamentos alternativos ou qual seria o resultado se eles
recusassem o tratamento (ASTIN et al., 2019).

Nesse cendrio, a orientacdo realizada pelo enfermeiro é de fundamental importancia
para transmitir seguranga sobre o procedimento a ser realizado, além de esclarecimento e

clarificacdo sobre eventos futuros. Portanto, o enfermeiro deve investir em uma comunicacao
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efetiva com a utilizacdo de estratégias adicionais ndo convencionais para fornecer orientacdo
eficiente aos pacientes (TEIXEIRA; AVILA; BRAGA, 2019) e consequentemente mitigar sua
ansiedade e melhorar seu conforto.

Embora os resultados do estudo ndo indicaram diferenca significativa da intervencgéo
com video simulado frente aos desfechos avaliados a diversidade de ensaios clinicos relatados
na literatura e discutidos nesta secdo reforcam a eficacia da utilizagdo de um video enquanto
estratégia educacional, afim de minimizar a ansiedade antes do procedimento cardiaco

percutaneo.
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10 LIMITACOES DO ESTUDO

Foram consideradas como limita¢do do estudo, a mensuracdo de apenas um desfecho
(ansiedade) frente a intervencdo com video simulado. Elucida-se que a intervencdo possa
apresentar eficacia frente a outros desfechos, como percepcdo de seguranga, conforto e
satisfagdo do paciente, assim como conhecimento em relagéo ao procedimento.
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11 IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA

Destaca-se o ineditismo da producdo de um video simulado sobre o procedimento de
angioplastia coronéria transluminal percutanea, o qual € uma ferramenta pratica que oferece ao
paciente acesso a informacao sistematizada, validada e fidedigna acerca do procedimento.

Embora sua eficdcia ndo tenha sido comprovada neste ensaio clinico quanto ao desfecho
de ansiedade, torna-se pertinente o desenvolvimento de pesquisas futuras que avaliem a eficacia
do video relacionada a outros desfechos como a percepcao de seguranca do paciente, conforto,
satisfagdo e conhecimento acerca do procedimento.

Ressalta-se que resultados de ensaios clinicos randomizados que refutam a hipotese do
estudo sdo relevantes para a pratica baseada em evidéncias por fundamentar as revisoes
sistematicas com metanalise e favorecer o processo cientifico.

Outrossim, resultados negativos de pesquisa devem ser publicados e estarem disponiveis
para a comunidade cientifica, afim de reduzir os vieses de publicacdo e dar visibilidade aos
resultados que muitas vezes ficam engavetados e que sdo importantes para o desenvolvimento
da ciéncia (ALMEIDA; CENDON, 2020).
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12 CONCLUSAO

Concluiu-se, a partir dos resultados do presente ensaio clinico, que a intervencdo com
video simulado ndo foi eficaz para a reducdo da ansiedade e manutencdo dos parametros
cardiorrespiratorios antes do procedimento cardiaco percutaneo. Apesar dos resultados
encontrados, assinala-se que a utilizacdo de video antes do procedimento cardiaco percutaneo
apresenta como beneficios a reducdo da ansiedade, melhora do conforto e satisfacdo do
paciente, além de favorecer o conhecimento acerca do procedimento como evidenciado na
literatura. Portanto, destaca-se a importancia dessa intervencdo a ser utilizada pelos servigos de
hemodinamica.
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APENDICE A - Carta Convite

Prezado (a),

E com grande satisfacio que convidamos o(a) senhor(a) para compor o Comité de
especialistas e participar do processo de validacdo de conteudo do roteiro e storyboard de um
video simulado sobre o procedimento de angioplastia coronaria transluminal percutanea. Para
a sua participacgao neste processo foi considerada a sua expertise no assunto, de acordo com
verificagdo de seu curriculo Lattes.

A doutoranda Isadora Braga Calegari estd desenvolvendo um projeto de doutorado
intitulado “Eficacia de um video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e parametros
cardiorrespiratorios de pacientes submetidos a angioplastia coronéria transluminal percutanea:
um ensaio clinico randomizado” sob orientagdo da Professora Dra. Maria Helena Barbosa, da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro, Uberaba, Minas Gerais, Brasil, como pré-requisito
para obtencdo do titulo de doutor em Enfermagem. A pesquisa tem por objetivo: Elaborar e
validar um roteiro e storyboard de um video simulado sobre o procedimento de angioplastia
corondria transluminal percutanea.

A producdo deste video contribuira com a orientacdo e conhecimento dos pacientes
guanto ao procedimento de angioplastia coronaria, afim de facilitar a compreensdo acerca do
procedimento ao qual sera submetido.

O roteiro foi estruturado de acordo com as evidéncias cientificas, com énfase nas
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia e da Sociedade Brasileira de Hemodinamica
e Cardiologia Intervencionista sobre Intervencdo Coronaria Percutanea (2017).

Pontuo que, apo6s a validacao do roteiro e storyboard, o video simulado seré gravado em
sala de Hemodinamica de um Hospital Pablico de Ensino e contara com atores para a simulagéo
dos passos elencados no roteiro. Pretende-se também utilizar, para a producdo do video, 0
emprego de animacdes graficas.

Sua participagdo nesse processo é muito importante e espero poder contar com o
senhor(a). Destacamos a inexisténcia de um video simulado voltado para pacientes sobre o
procedimento de angioplastia, desta forma vocé estard contribuindo com a producéo
tecnoldgica de um video inédito que podera ser utilizado no Brasil para o paciente que sera
submetido ao procedimento, e além disso, contribuira com a producdo de evidéncias

relacionadas a esta tematica.
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Caso o senhor (a) concorde em colaborar com o desenvolvimento dessa pesquisa sera
necessario conferir anuéncia ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que podera ser

acessado via link Google formularios.

Procedimentos para a validagdo do roteiro

Para a validacdo do roteiro sera utilizado o INSTRUMENTO DE VALIDACAO DE
CONTEUDO EDUCATIVO EM SAUDE (IVCES), o qual contempla 18 itens que avaliam os
objetivos, estrutura, apresentacdo e relevancia do contetdo que esta sendo avaliado, onde 0s
avaliadores consideram 0 = inadequado, 1 = parcialmente adequado e 2 = adequado (LEITE et
al., 2018).

O roteiro elaborado contém quatro cenas (Abertura, Antes do Procedimento/ Preparo do
Paciente, Durante o Procedimento e Ap6s o Procedimento), desse modo, para cada cena descrita
deverdo ser avaliados os dezoito itens propostos no IVCES, conforme serd apresentado no

formulario para avaliacdo do roteiro.

Inicialmente, serd encaminhado o roteiro para validagdo de contetdo e em uma segunda

etapa sera encaminhado o storyboard para validacao.

Apds o envio do e-mail, sera disponibilizado um prazo de 20 dias para que o senhor(a)
efetue a avaliacdo do roteiro do video. Todo o processo de aceite ao Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e avaliacdo do roteiro podera ser realizado apenas clicando no link para
acesso ao formulario que sera encaminhado por e-mail. Estamos a disposicdo para maiores

esclarecimentos e esperamos contar com a sua participacao.
Desde ja, obrigada.
Atenciosamente,

As pesquisadoras:
Ms. Isadora Braga Calegari

Dra. Maria Helena Barbosa
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Comité de Especialistas

Convidamos vocé a participar da pesquisa: Eficacia de um video simulado sobre o
escore de ansiedade-estado e parametros cardiorrespiratérios de pacientes submetidos a
angioplastia coronéria transluminal percutanea: um ensaio clinico randomizado. O objetivo
desta pesquisa € avaliar a eficacia de um video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e
0s parametros cardiorrespiratorios de pacientes submetidos a angioplastia coronaria
transluminal percutanea. Sua participacdo é importante, uma vez que ja é sabido que pacientes
submetidos a intervengdes coronarias percutaneas experimentam altos niveis de ansiedade antes
da realizacdo do procedimento, nesse sentido, o conhecimento limitado sobre o procedimento
é apontado como um dos principais geradores deste estado.

Sua participacgdo no estudo, serd somente online. O acesso ao instrumento para validacao
do video com simulacdo serd por meio de e-mail no qual ir4 conter o link para acesso e
preenchimento do instrumento online via Google Formularios assim como o video para
validacdo. O preenchimento dos instrumentos para validacdo do video com simulagdo tera
duracdo aproximada de 50 minutos. Apds o aceite de participacao no estudo o link de acesso ao
instrumento e ao video sera encaminhado por e-mail ao senhor (a) em 48 horas.

Os riscos desta pesquisa sao: perda da confidencialidade dos dados. Para minimizar esse
risco serdo tomadas as seguintes providéncias: todas as informacdes acerca da sua participacdo
serdo mantidas sobre sigilo e protegidas por codigos numéricos. Ndo sera feito nenhum
procedimento que lhe traga qualquer desconforto ou risco a sua vida.

Espera-se que de sua participacdo na pesquisa seja validado um video com simulacao
acerca do procedimento de angioplastia transluminal percutanea com objetivo de reduzir os
niveis de ansiedade do paciente relacionado ao procedimento; assim como os beneficios
indiretos deste estudo relacionam-se a melhoria da qualidade assistencial, melhor conhecimento
do paciente, diminuicdo de eventos secundarios a ansiedade pré-procedimento e producgéo
tecnoldgica de material educativo que pode ter seu uso difundido amplamente.

VVocé podera obter quaisquer informacdes relacionadas a sua participacdo nesta
pesquisa, a qualquer momento que desejar, por meio dos pesquisadores do estudo. Sua
participacao € voluntaria, e em decorréncia dela vocé nao recebera qualquer valor em dinheiro.
Vocé ndo tera nenhum gasto por participar nesse estudo, pois qualquer gasto que vocé tenha
por causa dessa pesquisa lhe sera ressarcido. VVocé podera nao participar do estudo, ou se retirar

a qualquer momento, sem que haja qualquer constrangimento junto aos pesquisadores, ou
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prejuizo bastando vocé dizer ao pesquisador que Ihe entregou este documento. VVocé ndo sera
identificado neste estudo, pois a sua identidade sera de conhecimento apenas dos pesquisadores
da pesquisa, sendo garantido o seu sigilo e privacidade. VVocé tem direito a requerer indenizacao

diante de eventuais danos que vocé sofra em decorréncia dessa pesquisa.

Contato dos pesquisadores:

Pesquisador (es):

Nome: Maria Helena Barbosa

E-mail: mhelena331@hotmail.com

Telefone: (34) 3700 6606

Endereco: Av. Getllio Guarita, 107 — Nossa Sra. da Abadia, Uberaba — MG

Nome: Isadora Braga Calegari

E-mail: isa--calegari@hotmail.com

Telefone: (34) 98874 1989

Endereco: Av. Getllio Guarita, 107 — Nossa Sra. da Abadia, Uberaba — MG

Em caso de duvida em relacdo a esse documento, favor entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Triangulo Mineiro, pelo telefone (34) 3700-
6803, ou no endereco Av. Getulio Guarita, 159, Casa das Comissdes, Bairro Abadia — CEP:
38025-440 — Uberaba-MG — de segunda a sexta-feira, das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 17:00.
Os Comités de Etica em Pesquisa sdo colegiados criados para defender os interesses dos
participantes de pesquisas, quanto a sua integridade e dignidade, e contribuir no

desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes éticos.

Eu, , li e/ou ouvi 0

esclarecimento acima e compreendi para que serve o0 estudo e a quais procedimentos serei
submetido. A explicagé@o que recebi esclarece os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que
sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento, sem justificar minha
decisdo e que isso ndo afetara a rotina do meu trabalho, cargo ou funcéo na instituicdo. Sei que

meu nome ndo sera divulgado, que nao terei despesas e ndo receberei dinheiro para participar
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do estudo. Concordo em participar do estudo, EFICACIA DE UM VIDEO SIMULADO
SOBRE @] ESCORE DE ANSIEDADE-ESTADO E PARAMETROS
CARDIORRESPIRATORIOS DE PACIENTES SUBMETIDOS A ANGIOPLASTIA
CORONARIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA: UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO, e receberei uma via assinada deste documento.

Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador responsavel Assinatura do pesquisador assistente

Telefone de contato dos pesquisadores:
Nome: Maria Helena Barbosa
Telefone: (34) 3700 6606; (34) 9166 9447

Nome: Isadora Braga Calegari
Telefone: (34) 98874 1989
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Simulado (FERREIRA et al., 2015)
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Itens

Discordo
totalmente

Discordo
parcialmente

Concordo

Concordo

parcialmente

Concordo

totalmente

1. Objetivos

1.1 Os objetivos sdo coerentes com a pratica de enfermagem
1.2 Os objetivos sdo coerentes aos objetivos propostos na
pesquisa

1.3 Os objetivos estdo adequados para serem efetivados

2. Conteudo

2.2 O conteldo facilita o processo de ensino-aprendizagem
na tematica

2.3 O contelido permite a compreensdo do tema

2.4 O contelido obedece a uma sequéncia logica

2.5 O conteldo incorpora todos 0s passos necessarios para a
realizacdo do procedimento de angioplastia coronaria
transluminal percutanea no paciente adulto/ idoso de forma
ordenada, na perspectiva de orientacdo ao paciente

2.6 O conteldo dispde de todos os materiais necessarios para
a realizacdo do procedimento de angioplastia coronéria
transluminal percutanea eletiva

2.7 As informacdes que o storyboard apresenta estao
corretas

3. Relevancia

3.1 As imagens, cenas e fotos ilustram aspectos importantes
para a orientacdo e informacao de pacientes adultos/idosos
quanto ao procedimento de angioplastia coronaria
transluminal percutanea eletiva

3.2 As imagens, cenas e fotos sdo relevantes para que 0
paciente compreenda as etapas envolvidas na realizacéo do
procedimento de angioplastia coronaria transluminal
percutanea de forma efetiva

3.3 As imagens, cenas e fotos permitem melhorar o
conhecimento do paciente acerca dos procedimentos em que
sera submetido durante a angioplastia coronaria transluminal
percutanea eletiva

4. Ambiente

4.1 O cenério é adequado para a transmissdo do video

4.2 O cenério é adequado para o aprendizado da tematica

5. Linguagem verbal

5.1 A linguagem verbal utilizada no storyboard é acessivel
ao publico alvo

5.2 A linguagem verbal € de facil assimilacao

6. Inclusdo de topicos
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6.1 Objetivo do video

6.2 Explicacéo breve e animada sobre o procedimento de
angioplastia corondria transluminal percutanea eletiva e 0s
fatores de risco associados as doencas cardiacas
coronarianas.

6.3 Orientacdes apods a alta
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PARTE | - IDENTIFICACAO / DADOS SOCIODEMOGRAFICOS E CLINICOS

Data da coleta de dados: / /
N° do participante:
A — Iniciais do nome:
B — NUmero de prontuério:
C — Data de nascimento: / /
D — Idade: anos
E — Sexo: 1- Feminino 2 — Masculino

F — Escolaridade:

1 — Ensino Fundamental

2 — Ensino Médio 4 — Pés-graduacao

3 — Ensino Superior

G- Estado Civil: 1- Casado
2- Solteiro
3- Viuvo

H- Renda familiar: 1- 01 salério

2- 02 a 03 salarios
3- Mais de 03 salarios

| — Comorbidades:

1-Sim 2- Néo

Diabetes: 1 — Sim 2- Nao
HAS: 1 - Sim 2- Nao
DAC: 1-Sim 2- Néo

Outro:

J — Cateterismo prévio: 1-Sim 2-Ndéo

K - Angioplastia prévia: 1-Sim  2-Néo

L — Faz uso de medicamentos: Anticoagulante
1-Sim 2-Naéo
Antiplaquetario
1-Sim 2-Naéo
Trombolitico
1-Sim 2-Ndo

M- Procedimento:

1- Cateterismo
2- Angioplastia
3- Cateterismo e Angioplastia

PARTE Il - PARAMETROS
CARDIORESPIRATORIOS

APOS A
INTERVENGCAO

ANTES DA
INTERVENCAO

N-Frequéncia cardiaca:

O-Pressao arterial sistolica:

P-Pressdo arterial diastélica:

Q-Frequéncia respiratoria:
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R-Saturacédo de oxigénio:

PARTE |1l - ESCORE DE ANTES DA APOS A ~
ANSIEDADE (IDATE) INTERVENCAO INTERVENCAO

S — Escore de ansiedade — IDATE-T: -

T- Escore de ansiedade — IDATE-E:

Classificacao do nivel de ansiedade:

1 — Baixa ansiedade (20 a 39)
2 — Moderada ansiedade (40 a 59)
3 — Alta ansiedade (60 a 80)
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APENDICE E — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (PACIENTES)

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Eficacia de um video simulado
sobre o escore de ansiedade-estado e parametros cardiorrespiratorios de pacientes submetidos
a angioplastia corondria transluminal percutanea: um ensaio clinico randomizado” coordenado
por mim Professora Dra. Maria Helena Barbosa. O objetivo dessa pesquisa é avaliar a eficacia
de um video simulado sobre a ansiedade e os parametros cardiorrespiratérios (presséo arterial,
batimentos cardiacos, oxigenacdo e frequéncia respiratoria) de pacientes submetidos a
procedimento cardiaco invasivo. Gostaria de contar com sua participacdo, uma vez que vocé
sera submetido a um procedimento cardiaco ndo cirurgico para tratar as obstrucGes das artérias
do coragdo por meio de um stent “molinha”, com o objetivo de aumentar o fluxo de sangue para
0 coragéo.

Caso aceite participar dessa pesquisa 0 membro da equipe devidamente capacitado e
treinado inicialmente iréd coletar informagdes sociodemogréficas e clinicas, como: idade, data
de nascimento, procedéncia, escolaridade, doencas pré-existentes, entre outros. VVocé sera
selecionado para um dos dois grupos (grupo controle ou experimental), caso seja selecionado
para o grupo experimental vocé assistira a um video sobre o procedimento de angioplastia ou
colocagdo de “molinha” e para o grupo controle vocé recebera os cuidados de rotina do servigo
de hemodinamica. Apos isto sera aferido seus sinais vitais, pressao arterial, frequéncia cardiaca,
respiratoria e saturacdo de oxigénio, e vocé respondera a um questionario sobre como voceé se
sente antes do procedimento. Posteriormente, vocé sera direcionado para a enfermaria do
servico de hemodinamica onde ira assistir a um video sobre o procedimento que vocé serad
submetido ou receber os cuidados de rotina. Este video seré exibido em um tablet com auxilio
de fones de ouvido, todos os equipamentos serdo devidamente higienizados para sua seguranca.
Ao término da intervencgdo ou cuidados de rotina, o pesquisador ird aferir novamente seus sinais
vitais e vocé respondera novamente ao questionario. O tempo de duracdo entre 0s
procedimentos é estimado em aproximadamente 30 minutos sendo que a sua participagdo na
pesquisa ocorrerd somente na fase pré-procedimento, ou seja, no dia da realizacdo do

procedimento cardiaco no momento em que o antecede.

Os riscos previstos de sua participacdo nessa pesquisa sdo perda da confidencialidade
dos dados. Como medidas para minimizar estes riscos serdo tomadas as seguintes providéncias:

todas as informacOes acerca da sua participacdo serdo mantidas sobre sigilo e protegidas por
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cddigos numéricos. Néo serd feito nenhum procedimento que lhe traga qualquer desconforto

ou risco a sua vida.

Como beneficio direto da pesquisa espera-se reduzir os niveis de ansiedade antes da
realizacdo do procedimento; aos beneficios indiretos relacionam-se maior conhecimento sobre
0 procedimento em que vocé sera submetido, como também acesso a informagdo segura,
confidvel e de qualidade, além disso sera possivel fornecer aos profissionais de salde uma
estratégia validada para ser utilizada junto aos pacientes que serdo submetidos a este
procedimento com o objetivo de reduzir niveis de ansiedade antes de sua realizacao.

Sua participac¢do é voluntaria, e em decorréncia dela vocé néo recebera qualquer valor
em dinheiro. Vocé ndo terd nenhum gasto por participar nesse estudo, pois qualquer gasto que

vocé tenha por causa dessa pesquisa lhe sera ressarcido.

Vocé pode recusar a participar do estudo, ou se retirar a qualquer momento, sem que
haja qualquer prejuizo quanto ao procedimento em que vocé serd submetido e a assisténcia de
salde recebida, para isso basta dizer ao pesquisador que lhe entregou este documento. Em
qualquer momento, vocé pode obter quaisquer informacBes sobre a sua participacdo nesta

pesquisa, diretamente com os pesquisadores ou por contato com 0 CEP/HC-UFTM.

Sua identidade ndo sera revelada para ninguém, ela serd de conhecimento somente dos
pesquisadores da pesquisa, seus dados serdo publicados em conjunto sem o risco de vOcé ser
identificado, mantendo o seu sigilo e privacidade. Vocé tem direito a requerer indenizagédo

diante de eventuais danos que vocé sofra em decorréncia dessa pesquisa.

Os dados obtidos por sua participacdo nesta pesquisa por meio de questionarios serao
utilizados somente para os objetivos dessa pesquisa e serdo incinerados apds cinco anos do fim
da pesquisa. Caso haja interesse, por parte dos pesquisadores, em utilizar seus dados em outro
projeto de pesquisa, vocé sera novamente contatado para decidir se participa ou ndo dessa nova

pesquisa e se concordar deve assinar novo TCLE.
Contato

Nome: Maria Helena Barbosa

E-mail: mhelena331@hotmail.com

Telefone: (34) 3700 6606

Endereco: Av. Getulio Guarita, 107 — Nossa Sra. da Abadia, Uberaba — MG
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Nome: Isadora Braga Calegari
E-mail: isa--calegari@hotmail.com
Telefone: (34) 98874 1989

Endereco: Av. Getulio Guarita, 107 — Nossa Sra. da Abadia, Uberaba — MG

*Dlvidas ou dentincia em relagio a esta pesquisa, entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (CEP/HC-
UFTM), pelo e-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br, pelo telefone (34) 3318-5319, ou diretamente

no endereco Rua Benjamim Constant, 16, Bairro Nossa Senhora da Abadia — Uberaba — MG —
de segunda a sexta-feira, das 07h as 12h e das 13h as 16h.

Eu, , li e/ou ouvi o

esclarecimento acima referente a pesquisa “Eficacia de um video simulado sobre o escore de
ansiedade-estado e parametros cardiorrespiratérios de pacientes submetidos a angioplastia
coronaria transluminal percutanea: um ensaio clinico randomizado”, coordenado pela
Professora Dra. Maria Helena Barbosa. Compreendi para que serve a pesquisa e quais
procedimentos serei submetido. A explicacdo que recebi esclarece os riscos e beneficios da
pesquisa. Entendi que sou livre para interromper minha participagdo a qualquer momento, sem
justificar minha decisdo e que isso ndo afetard o procedimento ao qual serei submetido e
assisténcia de satde que estou recebendo. Sei que meu nome nao sera divulgado, que ndo terei
despesas e ndo receberei dinheiro para participar da pesquisa. Concordo em participar da
pesquisa, EFICACIA DE UM VIDEO SIMULADO SOBRE O ESCORE DE ANSIEDADE-
ESTADO E PARAMETROS CARDIORRESPIRATORIOS DE PACIENTES SUBMETIDOS
A ANGIOPLASTIA CORONARIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA: UM ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO, e receberei uma via assinada deste documento.

LOCAL, / /

/

NOME/ ASSINATURA DO VOLUNTARIO e/ou RESPONSAVEL LEGAL


mailto:cep.hctm@ebserh.gov.br

MARIA HELENA BARBOSA
TELEFONE: (34) 3700 6606; (34) 9166 9447

PESQUISADOR RESPONSAVEL

ISADORA BRAGA CALEGARI
TELEFONE: (34) 98874 1989

PESQUISADOR ASSISTENTE
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APENDICE F — Roteiro do Video Simulado sobre o Procedimento de Angioplastia
Coronéria Transluminal Percutanea apés Validagdo pelo Comité de Especialistas

CENA 1 - ABERTURA

Texto em fundo branco: Bem-vindos, este € um video com simulagéo sobre o procedimento de colocagéo de stent
“molinha” no coragéo para facilitar sua compreensio e informa-lo sobre o procedimento que sera realizado.

Ao fundo: imagem de um coragéo batendo em 3D.

Logo da Universidade Federal do Triangulo Mineiro [na parte inferior da tela]

NARRADOR: A colocacéo do stent, € um tratamento néo cirrgico que corresponde a inser¢do de uma “molinha”
dentro de um vaso do coracdo que estd obstruido por placas de gordura. Essa molinha é uma estrutura rigida,
tubular, feita de metal, utilizada para eliminar a placa de gordura que esta dentro de um vaso impedindo a passagem
adequada de sangue para o coracao. Este procedimento é bastante seguro, minimamente invasivo, ou seja, 0 médico
ird realizar apenas uma puncdo de uma artéria em seu braco ou virilha com uma agulha especial, e apds isso, ira
inserir um cateter que ira em dire¢do ao coragdo e permitird colocar a molinha para eliminar a placa de gordura e
liberar a passagem de sangue adequada para o seu coracdo (RIBEIRO, MARTINEZ, 2008; DIRETRIZES DA
SBC SOBRE ATC, 1995; LAWTON et al., 2022).

Animagdo 1 (whiteboard): mdo desenhando stent. Em seguida, mdo desenhando coracdo, seta indicando méo
desenhando vaso sanguineo (artéria coronaria) com placa de gordura e fluxo de sangue comprometido.
Animagcdo 2 (whiteboard): mdo desenhando esbogo corpo humano, e setas indicando puncéo no brago ou virilha.
Animagdo 3 (whiteboard): inser¢do do cateter em virilha chegando até o coracdo. Foco na imagem do coragdo, e
ap6s méo desenhando vaso (artéria) com implantacéo de stent e fluxo sanguineo liberado.

NARRADOR: Mas, espera, vocé deve estar se perguntando o que faz com que essas placas de gordura se formem
e afetem o seu coragdo?

Animac&o (whiteboard): méo desenhando varios pontos de interrogacéo.

NARRADOR: Uma dieta ndo saudavel, com alimentos ricos em gordura e sal, pobre de verduras, legumes e
frutas, sedentarismo/ falta de atividade fisica, uso de cigarro e uso abusivo de alcool sdo fatores de risco
importantes para doencas cardiacas. Esse estilo de vida nada saudével, a pressdo alta, o diabetes, o aumento do
acucar no sangue, o aumento do colesterol, o sobrepeso e a obesidade, sdo todos fatores que indicam um risco
aumentado de ataque cardiaco, derrame ou outros problemas cardiacos (PRECOMA et al., 2019).

Animagcdo 1 (whiteboard): mdo desenha coragdo no centro da tela e ao redor desenha alimentos gordurosos e ricos
em sodio, individuo obeso- deitado em sofa, um cigarro, copos de cerveja, aparelho de glicemia capilar — com seta
indicando a palavra “diabetes” e de pressdo arterial — com seta indicando a palavra “pressdo alta”, tubo de coleta
de exame laboratorial — com seta indicando a palavra “colesterol”.

NARRADOR: Em alguns casos de doencas cardiacas, apenas o tratamento médico com medicamentos, ndo seréd
suficiente, sendo necessario a realizacdo de procedimentos cardiacos, como cateterismo, colocacdo de stent ou
cirurgias (HILLIS et al., 2011). Antes agendar a colocacdo do seu stent vocé provavelmente realizou um
procedimento semelhante chamado de cateterismo cardiaco, o qual é o exame que identifica o local e quantidade

de placas de gorduras dentro dos vasos do coracdo para orientar o tratamento correto, neste caso a colocagdo do
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stent ou “molinha” (LAWTON et al., 2022). Agora vamos iniciar o seu procedimento, fique atento a cada etapa
que o

senhor (a) passara.

Ao fundo — imagem capturada do médico conversando com o paciente, em um leito de enfermaria (Estruturado
leito de enfermaria comum no Laboratério de Simulacdo Realistica do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Triangulo Mineiro (UFTM)). Médico posicionado em frente ao paciente e paciente sentado no leito.

CENA 2 - ANTES DO PROCEDIMENTO - PREPARO DO PACIENTE

ENFERMEIRA: Ol4, sou a enfermeira Ana e vou acompanhar o senhor (a) no seu procedimento. Poderia me
dizer seu nome completo e data de nascimento? Também precisarei dos seus exames e o termo de consentimento
informado para a realizacdo do procedimento (LAWTON et al., 2022; LEVINE et al., 2011; MACEDO, 2012;
BRASIL, 2013).

[Cena: Paciente chega a sala de preparo, é recepcionado por enfermeira.]

Texto: Rolar texto “ANTES DO PROCEDIMENTO-PREPARO DO PACIENTE” no rodapé do video, da direita
para a esquerda, tarja vermelha com letra em cor branca.

Ao fundo: leito de enfermaria montado (Estruturado no Laboratério de Simulacdo Realistica do Hospital de
Clinicas da UFTM).

PACIENTE: Jodo da Silva —14/09/1972. Os exames que realizei estdo aqui e o termo também.

[Cena: Paciente confirma identificag8o e entrega os exames laboratoriais para a enfermeira.]

[Cena: Enfermeira checa nome completo e data de nascimento do paciente na pulseira de identificag&o.]
[Imagem: foco na pulseira de identificagdo.]

Ao fundo: Imagem capturada ap6s montagem de um leito de enfermaria (Estruturado no Laboratdrio de Simulagéo
Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

ENFERMEIRA: O senhor tem pressdo alta, diabetes, algum problema de saude?

PACIENTE: Tenho pressdo alta, mas tomo remédio todos os dias.

ENFERMEIRA: O senhor tem alguma ddvida? Gostaria de perguntar algo?

PACIENTE: Sim. Quero saber se vou fazer uma cirurgia do cora¢do? E se vou tomar anestesia geral.
ENFERMEIRA: O senhor (a) ira colocar uma molinha no coragdo para eliminar as placas de gordura que estao
impedindo a passagem adequada de sangue para 0 seu coracdo. Esse procedimento ndo é uma cirurgia aberta, ou
seja, ndo necessitara de corte. O médico ira inserir uma agulha e, apds um cateter especial, no seu brago ou virilha,
gue chega até o seu coracao para tratar a placa de gordura. O senhor ndo tomara anestesia geral, pois a anestesia
realizada pelo médico, é apenas no local em que sera realizado o procedimento (brago ou virilha). O senhor
permanecera acordado durante todo o tempo. O procedimento pode durar de 30 minutos a 2 horas (MACEDO et
al., 2012; FERES et al., 2017; LEVINE et al., 2011).

PACIENTE: Durante o procedimento vou sentir dor?
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ENFERMEIRA: Durante o procedimento vocé poderd sentir coceira, calor, tosse, coriza nasal, nduseas, vomitos,
tontura e o seu coracdo acelerado devido ao contraste que serd infundido pelo médico em sua circulacdo sanguinea
para poder visualizar e tratar seu coracdo (JUCHEM; DALL’AGNO, 2007).

PACIENTE: E quando terminar o procedimento vou poder ir para casa?

ENFERMEIRA: Apds o procedimento o senhor permanecera internado por 24-48 horas para observacdo
(PARACH et al., 2018).

PACIENTE: Entendi.

ENFERMEIRA: Bom, podemos continuar.

[Cena: paciente e enfermeira conversando.]

Ao fundo: Imagem capturada ap6s montagem de um leito de enfermaria (Estruturado no Laboratdrio de Simulagéo
Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

TECNICO DE ENFERMAGEM: Bom dia senhor Jo&o, meu nome é Joana sou técnica de enfermagem. O senhor
pode se direcionar ao vestiario, onde ira colocar a roupa privativa. Coloque o avental com a abertura tras e retire
todos os adornos (reldgio, colares, brinco, proteses dentérias) (MACEDO et al., 2012).

12 Cena: Téc. Enf. Checa dados de identificagdo do paciente na pulseira de identificacdo. (foco na pulseira)

22 Cena: Téc. Enf. entrega roupa privativa para o paciente e indica o vestiério.

32 Cena: Paciente se dirige para o vestiario e coloca a vestimenta padronizada.

42 Cena: Téc. Enf. direciona o paciente para o leito, ap6s retorno do vestiario.

(Estruturado cendrio no Laboratorio de Simulagdo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

NARRADOR: em seguida, a enfermeira ir& obter dados importantes do senhor (a) (...)

[Cena: Paciente em decubito dorsal com cabeceira elevada & 45 graus, enfermeira posicionada ao lado.]
(Estruturado no Laboratério de Simulagdo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

ENFERMEIRA: O senhor tem alguma alergia conhecida? Tem historia de alergia a contraste? Apresentou
sangramento ou realizou alguma cirurgia recente? (MACEDO et al., 2012; MACIEL, BARROS, LOPES, 2016).
PACIENTE: Néo tenho nenhum tipo de alergia. Nao realizei nenhuma cirurgia recente e nao tive sangramento.
ENFERMEIRA: Quanto tempo estd em jejum? Fez uso de anticoagulante, medicamento que deixa 0 sangue mais
fino/ralo, nas Ultimas 24 horas? (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA SOBRE
ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL CORONARIA, 1995; LAWTON et al., 2022).

PACIENTE: Estou de jejum h& 06 horas. Ndo tomei 0 anticoagulante, pois foi suspenso pelo médico.
ENFERMEIRA: O senhor tem alguma davida até aqui? Gostaria de perguntar algo?

PACIENTE: Néo.

[Cena: Paciente em decubito dorsal com cabeceira elevada a 45 graus, enfermeira posicionada ao lado fazendo os
guestionamentos.]

(Estruturado no Laboratdrio de Simulacéo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

TEC. ENF.: Senhor Jodo vou “pegar” uma veia no seu braco para a administragio de medicamentos quando
solicitados pelo médico e soro.

[Cena: TE posiciona 0 membro superior esquerdo do paciente e realiza a puncéo periférica.]



142

TEC. ENF: Nesse momento irei realizar a retirada de pelos da regido da virilha para que o médico possa realizar
0 seu procedimento.

[Cena: TE realiza tricotomia da regido da virilha e recompde o paciente.]

ENFERMEIRA: Pronto! Agora iremos aguardar a equipe médica para poder dar inicio ao seu procedimento.
Pode aguardar em repouso ja ja o médico ird comecar.
[Cena: Paciente em decubito dorsal com cabeceira elevada a 45 graus e enfermeira ao lado.]

(Estruturado no Laboratdrio de Simulagdo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

CENA 3 -DURANTE O PROCEDIMENTO
NARRADOR: Apos a realizagdo dos procedimentos de preparo para a colocagdo do stent “molinha”, o senhor
sera encaminhado para a sala em que sera realizado o procedimento.
[Cena: Enfermeira e técnico em enfermagem conduzem o paciente para a sala de hemodindmica, realiza a
transferéncia do mesmo para a mesa cirdrgica e o posiciona em decubito dorsal.]
(Estruturado cena no Laboratério de Hemodindmica do Hospital de Clinicas da UFTM).
Texto: rolar o texto “DURANTE O PROCEDIMENTO” no rodapé do video, da direita para a esquerda, tarja
vermelha com letra em cor branca.

NARRADOR: A colocagdo do stent “molinha” é realizada em uma sala especial, a qual ¢é bastante fria, devido
a necessidade de preservar os equipamentos. Nesta sala tem-se equipamentos necessarios para a realizagdo do
procedimento como: uma mesa, parecida com uma maca, para vocé se deitar; aparelhos de raios-X, especifica para
0 médico observar o seu coragdo; um sistema de video, com uma tela onde o médico visualizard em tempo real o
funcionamento do seu coragdo. O médico e a enfermagem irdo acompanhar os seus sinais vitais, como: batimento
cardiaco, oxigénio e pressao arterial em um monitor. A equipe responsavel conta com no minimo 2 médicos e 2
profissionais de enfermagem que participardo do procedimento (MACEDO, 2012; DIRETRIZES DA SBC
SOBRE ATC, 1995; LEVINE et al., 2011).

[Cena: Ao fundo- Paciente em decubito dorsal na mesa cirdrgica dentro da sala de hemodindmica. Plano geral da
sala de hemodinamica com planos detalhe de cada equipamento e membros da equipe multiprofissional na medida
em que forem citados pelo narrador.]

(Estruturado cena no Laboratério de Hemodinamica do Hospital de Clinicas da UFTM).

ENFERMEIRA: Vou colocar os aparelhos para monitorar seus sinais vitais durante o procedimento.

[Cena: enfermeira coloca os eletrodos sobre o torax do paciente e realiza a monitorizagdo cardiaca, coloca a
bracadeira do esfigmomandmetro e o oximetro de dedo.]

MEDICO: Ola senhor Jodo eu sou o Dr. Alfredo médico responsavel pelo seu procedimento e iremos dar inicio,
qualquer sintoma que surgir solicito que nos comunique. A partir de agora, é importante ndo mexer as pernas e
bracos, mas em caso de necessidade pode falar comigo. Primeiro irei realizar a limpeza da regido de sua virilha
com um liquido gelado e depois irei realizar a anestesia local, vocé sentira uma "picada”.

[Cena: médico se aproxima do paciente, se apresenta e faz as orientacbes. Em seguida, realiza a antissepsia com

clorexidina alcoodlica da regido da virilha e apds isto, realiza a anestesia local.]
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MEDICO: Tudo bem até aqui?

PACIENTE: Sim, tranquilo.

[Cena: médico posicionado ao lado do paciente, no laboratério de hemodinamica.]

MEDICO:  Certo, agora eu irei realizar a puncdo da virilha com uma agulha especial para dar inicio ao
procedimento e depois vou introduzir um cateter especial (FERES et al., 2017).

[Cena: Médico realiza a puncéo da artéria femoral, introduz o cateter e apds injeta o contraste.]

Imagem capturada: no canto superior esquerdo da tela, visualiza-se o fluxo sanguineo cardiaco.

NARRADOR: Durante o procedimento o médico ira explicar os procedimentos passo a passo e VOCé permanecera
acordado ou levemente sonolento, pois uma medicacdo para manté-lo mais tranquilo podera ser realizada
(LEVINE et al., 2011).

MEDICO: Sr. Jodo, no momento em que eu comegar a injetar o contraste para visualizar seu coragio o senhor
podera ter alguns sintomas como: coceira, calor, tosse, coriza nasal, nduseas, vomitos, tontura e sentir seu coracdo
acelerado JUCHEM; DALL’AGNO, 2007). Se sentir algo pode me falar.

PACIENTE: Certo.

12 cena: médico ao lado do paciente.

2% cena: médico ao lado do paciente realiza orientacdo enquanto inicia procedimento.

NARRADOR: Apo6s a pun¢do com uma agulha especial na virilha ou no brago, o médico dara inicio ao
procedimento que iré tratar a obstru¢do do vaso sanguineo por meio da colocacdo de um stent-molinha, para
permitir a melhora do fluxo de sangue para o coragdo.

[Animacéo (whiteboard): mdo desenhando esboco corpo humano, inserindo cateter em direcdo ao coragdo. Em
seguida, foco no coracéo e mao desenhando artéria coronaria com stent implantado, removendo placa de ateroma,
demonstrando artéria coronéria com fluxo de sangue adequado].

MEDICO: PRONTO! Finalizamos o procedimento do senhor (a). Como o senhor se sente?

PACIENTE: No momento me sinto bem, somente com um pouco de dor no local em que o senhor inseriu a
agulha.

12 Cena: Médico ao lado do paciente comunica término do procedimento.

22 Cena: Médico se retira da sala, equipe de enfermagem recompde o paciente.

CENA 4 — APOS O PROCEDIMENTO

NARRADOR: Ao término do procedimento o senhor serd4 encaminhado para uma sala de recuperacdo. O cateter
inserido pelo médico na regido da virilha seré retirado em algumas horas. Caso o cateter tenha sido introduzido no
bracgo sera retirado na propria sala (FERES et al., 2017). Esse cateter sera retirado pelo médico ou enfermeiro
(SOLANO et al., 2006).

ENFERMEIRA: Senhor Jodo, nesse momento, irei retirar o cateter e apds a sua retirada serd necessario apertar
“comprimir” fortemente o local da pungéo por aproximadamente 10-30 minutos, apds 10 minutos de compressdo
intensa, ela vai sendo aliviada, se tornando mais leve. Para que a compressao seja realizada adequadamente podera
ser feita de forma manual (com a mao) ou com um dispositivo mecanico que também ird apertar fortemente o
local. Apds isso, serd colocado um curativo bem apertado, que ira incomodar um pouco, pois aperta bastante,
porém é necessario manter esse curativo para evitar sangramentos (NOORI; ELDRUP-JZRGENSEN, 2018).
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12 Cena: Ao fundo, enfermeira posicionada ao lado do paciente na sala de recuperacéo (Estruturado no Laboratério
de Simulacdo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

Animacdo: No lado superior direito da tela surgem as imagens: imagem da retirada do introdutor; méo desenhado
enfermeira realizando compressao local manual e Gltima imagem mao desenhado enfermeira colocando curativo
no local.

Texto: Rolar texto “APOS O PROCEDIMENTO” no rodapé do video, da direita para a esquerda, tarja vermelha

com letra em cor branca.

ENFERMEIRA: Senhor Jodo, agora que estd com o curativo vocé devera permanecer com a perna esticada e
ficar em repouso absoluto. O membro (braco ou perna) deverd permanecer esticado, sem dobrar, por um periodo
de 4 horas e devera manter repouso absoluto por 6 horas, ndo podera se levantar da cama devido ao risco de
sangramento. Também ndo podera elevar a cabeceira da cama nas primeiras 4 horas, pois essa atividade aumenta
0 risco de sangramento (MACEDO et al., 2012; LIMA, 2018). E permanecerd com o curativo compressivo/
apertado no membro por 24 horas, mas a cada hora (1 a 6 horas) esse curativo vai sendo afrouxado, e o senhor se
sentird um pouco mais aliviado, pois o curativo ndo ficard mais tdo apertado (BASQUES; POPIM, 2017).

Cena: Enfermeira posicionada ao lado do paciente na cama deitado em decubito dorsal, cabeceira levemente
elevada, faz as orientagdes (Estruturado no Laboratério de Simulagdo Realistica do Hospital de Clinicas da
UFTM).

ENFERMEIRA: O senhor tem alguma dudvida que queira esclarecer?

PACIENTE: Por quanto tempo irei ficar com este curativo? Por que ele precisa ser tdo apertado?
ENFERMEIRA: O senhor ir& ficar com esse curativo por 24 horas. Mas, a medida que o senhor vai sendo avaliado
a compressao vai sendo aliviada. O curativo precisa ser bem apertado para evitar sangramento, porque durante o
procedimento a sua artéria foi puncionada pelo médico e como a artéria € um grande vaso sanguineo pode sangrar
bastante, para prevenir isso precisamos deixar bem apertado o curativo.

PACIENTE: Estou sentindo dor no local que o médico fez o procedimento, é normal?

ENFERMEIRA: Sim € normal devido a manipulacéo que ocorreu no local.

NARRADOR: Apos o procedimento vocé permanecerd internado por 24-48 horas para observagdo (PARACH et
al., 2018). Lembre-se de seguir as orientagdes médicas e comunicar quaisquer sintomas.

ENFERMEIRA: E aqui vai algumas orientacdes quanto as possiveis complicacdes que podem ocorrer ap6s o
procedimento. Apesar do procedimento ser relativamente seguro, trata-se de um procedimento invasivo, que pode
ter algumas pequenas complicagBes, as mais comuns sdo: hematoma no local (pode ficar uma éarea arroxeada),
sangramento, trombose (RIBEIRO; MARTINEZ, 2008; BARBOSA et al., 2013; FERES et al., 2017; STEPPICH
et al., 2018).

Cena: Enfermeira no centro da tela, da as orientagdes; ao fundo: paciente deitado no leito (Estruturado no
Laboratorio de Simulagéo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

Animagcao (whiteboard): mio escrevendo a palavra ATENCAO.

Animacdo (whiteboard): méo desenhando hematoma em regido da virilha, sangramento, no canto superior direito

da tela.
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ENFERMEIRA: Estimo melhoras e estou a disposicao.

Musica de encerramento.

Texto: créditos do video.

Logo da Universidade Federal do Tridangulo Mineiro e parceiros [na parte inferior da tela]
FIM DE CENARIO!
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APENCIDE G - Storyboard do Video Simulado sobre o Procedimento de Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea apds

Validacgdo pelo Comité de Especialistas

Audio/ Narragio

Imagens/ Cenas

Fotos/Desenhos

1. Mdsica de abertura (instrumental).

1.1. Abertura do video: Slide (Microsoft Power Point). Texto:
Bem-vindos, este é um video com simulagéo sobre o
procedimento de colocagdo de stent “molinha” no coragdo para
facilitar sua compreenséo e informa-lo sobre o procedimento
que sera realizado.

1.2. Ao fundo: imagem de um coragdo batendo em 3D.

1.3. Logo da
Universidade Federal
do Tridngulo Mineiro
[na parte inferior da
tela]

2. Narrador: A colocacdo do stent, € um tratamento ndo cirurgico que
corresponde a inser¢do de uma “molinha” dentro de um vaso do corag@o que esta
obstruido por placas de gordura. Essa molinha é uma estrutura rigida, tubular,
feita de metal, utilizada para eliminar a placa de gordura que esté dentro de um
vaso impedindo a passagem adequada de sangue para o coragao. Este
procedimento é bastante seguro, minimamente invasivo, ou seja, 0 médico ira
realizar apenas uma punc¢do de uma artéria em seu braco ou virilha com uma
agulha especial, e ap0s isso, ird inserir um cateter que ira em dire¢do ao coracéo e
permitira colocar a molinha para eliminar a placa de gordura e liberar a passagem
de sangue adequada para o seu coracdo (RIBEIRO, MARTINEZ, 2008;
DIRETRIZES DA SBC SOBRE ATC, 1995; LAWTON et al., 2022).

2.1. Animacdo 1 (whiteboard): méo desenhando stent. Em
seguida, mdo desenhando coracéo, seta indicando méo
desenhando vaso sanguineo (artéria coronaria) com placa de
gordura e fluxo de sangue comprometido.

Animagdo 2 (whiteboard): mdo desenhando esbog¢o corpo
humano, e setas indicando punc¢o no braco ou virilha.
Animagcdo 3 (whiteboard): insercéo do cateter em virilha
chegando até o coragdo. Foco na imagem do coracéo, e apds
mao desenhando vaso (artéria) com implantacdo de stent e fluxo
sanguineo liberado.

2.2. Fundo branco

3. Narrador: Mas, espera, vocé deve estar se perguntando o que faz com que
essas placas de gordura se formem e afetem o seu coragdo?

3.1. Animacdo (whiteboard): mdo desenhando véarios pontos de
interrogacéo.

3.2. Fundo Branco

4. Narrador: Uma dieta ndo saudavel, com alimentos ricos em gordura e sal,
pobre de verduras, legumes e frutas, sedentarismo/ falta de atividade fisica, uso de
cigarro e uso abusivo de alcool sdo fatores de risco importantes para doengas
cardiacas. Esse estilo de vida nada saudavel, a presséo alta, o diabetes, 0 aumento
do aglcar no sangue, 0 aumento do colesterol, o sobrepeso e a obesidade, sdo
todos fatores que indicam um risco aumentado de ataque cardiaco, derrame ou
outros problemas cardiacos (PRECOMA et al., 2019).

4.2. Narrador: Em alguns casos de doencas cardiacas, apenas o tratamento
médico com medicamentos, ndo sera suficiente, sendo necessario a realizacdo de
procedimentos cardiacos, como cateterismo, colocagdo de stent ou cirurgias
(HILLIS et al., 2011). Antes agendar a colocagéo do seu stent vocé

4.1. Animagdo 1 (whiteboard): méo desenha corag&o no centro
da tela e ao redor desenha alimentos gordurosos e ricos em
sodio, individuo obeso- deitado em sof4, um cigarro, copos de
cerveja, aparelho de glicemia capilar — com seta indicando a
palavra “diabetes” e de pressdo arterial — com seta indicando a
palavra “pressdo alta”, tubo de coleta de exame laboratorial —
com seta indicando a palavra “colesterol”.

4.3. Ao fundo — imagem capturada do médico conversando com
0 paciente, em um leito de enfermaria (Estruturado leito de
enfermaria comum no Laboratorio de Simulagdo Realistica do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo
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provavelmente realizou um procedimento semelhante chamado de cateterismo
cardiaco, o qual é o exame que identifica o local e quantidade de placas de
gorduras dentro dos vasos do coragao para orientar o tratamento correto, neste
caso a colocagdo do stent ou “molinha” (LAWTON et al., 2022).

Agora vamos iniciar o seu procedimento, fique atento a cada etapa que o senhor
(a) passara.

Mineiro (UFTM)). Médico posicionado em frente ao paciente e
paciente sentado no leito.

5. Enfermeira: OI4, sou a enfermeira Ana e vou acompanhar o senhor (a) no seu
procedimento. Poderia me dizer seu nome completo e data de nascimento?
Também precisarei dos seus exames e o termo de consentimento informado para
a realizacdo do procedimento (LAWTON et al., 2022; LEVINE et al., 2011;
MACEDO, 2012; BRASIL, 2013).

5.1. Cena: Paciente chega a sala de preparo, € recepcionado por
enfermeira.

5.2. Texto: Rolar texto “ANTES DO PROCEDIMENTO-
PREPARO DO PACIENTE” no rodapé do video, da direita
para a esquerda, tarja vermelha com letra em cor branca.

5.3. Ao fundo: leito de enfermaria montado (Estruturado no
Laboratério de Simulacdo Realistica do Hospital de Clinicas da
UFTM).

6. Paciente:  Jodo da Silva —14/09/1972. Os exames que realizei estdo aqui e 0
termo também.

6.1. Cena: Paciente confirma identificacdo e entrega 0s exames
laboratoriais para a enfermeira.

6.2. Cena: Enfermeira checa nome completo e data de
nascimento do paciente na pulseira de identificacao.

6.3. Imagem: foco na pulseira de identificagéo.

6.4. Ao fundo: Imagem capturada ap6s montagem de um leito
de enfermaria (Estruturado no Laboratério de Simulagéo
Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

7. Enfermeira: O senhor tem pressdo alta, diabetes, algum problema de satde?
7.1. Paciente: Tenho pressdo alta, mas tomo remédio todos os dias.

7.2. Enfermeira: O senhor tem alguma ddvida? Gostaria de perguntar algo?

7.3. Paciente: Sim. Quero saber se vou fazer uma cirurgia do cora¢éo? E se vou
tomar anestesia geral.

7.4. Enfermeira: O senhor (a) ira colocar uma molinha no coragao para eliminar
as placas de gordura que estdo impedindo a passagem adequada de sangue para o
seu coragdo. Esse procedimento ndo é uma cirurgia aberta, ou seja, ndo
necessitara de corte. O médico ird inserir uma agulha e, apds um cateter especial,
no seu brago ou virilha, que chega até o seu coragdo para tratar a placa de
gordura. O senhor ndo tomara anestesia geral, pois a anestesia realizada pelo
médico, € apenas no local em que sera realizado o procedimento (brago ou
virilha). O senhor permanecera acordado durante todo o tempo. O procedimento
pode durar de 30 minutos a 2 horas (MACEDO et al., 2012; FERES et al., 2017;
LEVINE et al., 2011).

7.11. Cena: paciente e enfermeira conversando.

7.12. Ao fundo: Imagem capturada apds montagem de um leito
de enfermaria (Estruturado no Laboratdrio de Simulacéo
Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).
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7.5. Paciente: Durante o procedimento vou sentir dor?

7.6. Enfermeira: Durante o procedimento vocé poderd sentir coceira, calor, tosse,
coriza nasal, nauseas, vOmitos, tontura e o seu coragdo acelerado devido ao
contraste que sera infundido pelo médico em sua circulagdo sanguinea para poder
visualizar e tratar seu coracdo (JUCHEM; DALL’AGNO, 2007).

7.7. Paciente: E quando terminar o procedimento vou poder ir para casa?

7.8. Enfermeira: Apds o procedimento o senhor permanecera internado por 24-
48 horas para observacdo (PARACH et al., 2018).

7.9. Paciente: Entendi.

7.10. Enfermeira: Bom, podemos continuar.

8. Técnico de enfermagem: Bom dia senhor Jodo, meu nome é Joana sou técnica
de enfermagem. O senhor pode se direcionar ao vestiario, onde ira colocar a
roupa privativa. Coloque o avental com a abertura trés e retire todos os adornos
(relogio, colares, brinco, proteses dentarias) (MACEDO et al., 2012).

8.1. 12 Cena: Téc. Enf. Checa dados de identificacdo do paciente
na pulsei de identificag&o. (foco na pulseira)

8.2. 28 Cena: Téc. Enf. entrega roupa privativa para o paciente e
indica o vestiario.

8.3. 32 Cena: Paciente se dirige para o vestiario e coloca a
vestimenta padronizada.

8.4. 42 Cena: Téc. Enf. direciona o paciente para o leito, apds
retorno do vestiério.

(Estruturado cenario no Laboratorio de Simulagdo Realistica do
Hospital de Clinicas da UFTM).

9. Narrador: em seguida, a enfermeira ira obter dados importantes do senhor (a)
(..)

9.1. Cena: Paciente em decubito dorsal com cabeceira elevada a
45 graus, enfermeira posicionada ao lado.

(Estruturado no Laboratério de Simulagéo Realistica do
Hospital de Clinicas da UFTM).

10. Enfermeira: O senhor tem alguma alergia conhecida? Tem histéria de
alergia a contraste? Apresentou sangramento ou realizou alguma cirurgia recente?
(MACEDO et al., 2012; MACIEL, BARROS, LOPES, 2016).

10.1. Paciente: N&o tenho nenhum tipo de alergia. N&o realizei nenhuma cirurgia
recente e ndo tive sangramento.

10.2. Enfermeira: Quanto tempo est em jejum? Fez uso de anticoagulante,
medicamento que deixa o0 sangue mais fino/ralo, nas Ultimas 24 horas?
(DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA SOBRE
ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL CORONARIA, 1995; LAWTON et al.,
2022).

10.3. Paciente: Estou de jejum ha 06 horas. Ndo tomei o anticoagulante, pois foi
suspenso pelo médico.

10.4. Enfermeira: O senhor tem alguma dlvida até aqui? Gostaria de perguntar
algo?

10.6. Cena: Paciente em decubito dorsal com cabeceira elevada
a 45 graus, enfermeira posicionada ao lado fazendo os
guestionamentos.

(Estruturado no Laboratério de Simulagéo Realistica do
Hospital de Clinicas da UFTM).




149

10.5. Paciente: Nao.

11. Téc. Enf.: Senhor Jodo vou “pegar” uma veia no seu brago para a
administracdo de medicamentos quando solicitados pelo médico e soro.

11.1. Cena: TE posiciona o membro superior esquerdo do
paciente e realiza a pungdo periférica.

12. Téc. Enf: Nesse momento irei realizar a retirada de pelos da regido da virilha
para que o médico possa realizar o seu procedimento.

12.1. Cena: TE realiza tricotomia da regido da virilha e
recompde 0 paciente.

13. Enfermeira: Pronto! Agora iremos aguardar a equipe médica para poder dar
inicio ao seu procedimento. Pode aguardar em repouso ja ja o médico ird
comegar.

13.1. Cena: Paciente em decubito dorsal com cabeceira elevada
a 45 graus e enfermeira ao lado.

(Estruturado no Laboratério de Simulacdo Realistica do
Hospital de Clinicas da UFTM).

14. Narrador: Apds a realizacdo dos procedimentos de preparo para a
colocacao do stent “molinha”, o senhor serd encaminhado para a sala em que sera
realizado o procedimento.

14.1. Cena: Enfermeira e técnico em enfermagem conduzem o
paciente para a sala de hemodinamica, realiza a transferéncia do
mesmo para a mesa cirlirgica e o posiciona em decubito dorsal.
(Estruturado cena no Laboratério de Hemodinamica do Hospital
de Clinicas da UFTM).

14.2. Texto: rolar o texto “DURANTE O PROCEDIMENTO”
no rodapé do video, da direita para a esquerda, tarja vermelha
com letra em cor branca.

15. Narrador: A colocagio do stent “molinha” € realizada em uma sala
especial, a qual é bastante fria, devido a necessidade de preservar 0s
equipamentos. Nesta sala tem-se equipamentos necessarios para a realizagéo do
procedimento como: uma mesa, parecida com uma maca, para vocé se deitar;
aparelhos de raios-X, especifica para 0 médico observar o seu coragéo; um
sistema de video, com uma tela onde 0 médico visualizard em tempo real o
funcionamento do seu coragdo. O médico e a enfermagem irdo acompanhar o0s
seus sinais vitais, como: batimento cardiaco, oxigénio e pressdo arterial em um
monitor. A equipe responsavel conta com no minimo 2 médicos e 2 profissionais
de enfermagem que participardo do procedimento (MACEDO, 2012;
DIRETRIZES DA SBC SOBRE ATC, 1995; LEVINE et al., 2011).

15.1. Cena: Ao fundo- Paciente em decubito dorsal na mesa
cirdrgica dentro da sala de hemodindmica. Plano geral da sala
de hemodinamica com planos detalhe de cada equipamento e
membros da equipe multiprofissional na medida em que forem
citados pelo narrador.

(Estruturado cena no Laboratério de Hemodinamica do Hospital
de Clinicas da UFTM).

16. Enfermeira: Vou colocar os aparelhos para monitorar seus sinais vitais
durante o procedimento (LEVINE et al., 2011).

16.1. Cena: enfermeira coloca os eletrodos sobre o térax do
paciente e realiza a monitorizacdo cardiaca, coloca a bragadeira
do esfigmomandmetro e o oximetro de dedo.

17. Médico: Ol4 senhor Jodo eu sou o Dr. Alfredo médico responsavel pelo seu
procedimento e iremos dar inicio, qualquer sintoma que surgir solicito que nos
comunique. A partir de agora, € importante ndo mexer as pernas e bragos, mas em
caso de necessidade pode falar comigo. Primeiro irei realizar a limpeza da regido
de sua virilha com um liquido gelado e depois irei realizar a anestesia local, vocé

17.1. Cena: médico se aproxima do paciente, se apresenta e faz
as orientacdes. Em seguida, realiza a antissepsia com
clorexidina alcodlica da regido da virilha e apos isto, realiza a
anestesia local.
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sentira uma "picada".

18. Médico: Tudo bem até aqui?
19. Paciente: Sim, tranquilo.

19.1. Cena: médico posicionado ao lado do paciente, no
laboratdrio de hemodinamica.

20. Médico: Certo, agora eu irei realizar a puncéo da virilha com uma agulha
especial para dar inicio ao procedimento e depois vou introduzir um cateter
especial (FERES et al., 2017).

20.1. Cena: Médico realiza a pungéo da artéria femoral, introduz
0 cateter e apds injeta o contraste.

20.2. Imagem capturada: no canto superior esquerdo da tela,
visualiza-se o fluxo sanguineo cardiaco.

21. Narrador: Durante o procedimento o médico ira explicar os procedimentos
passo a passo e Vocé permanecera acordado ou levemente sonolento, pois uma
medicacdo para manté-lo mais tranquilo podera ser realizada (LEVINE et al.,
2011).

21.1. Médico: Sr. Jodo, no momento em que eu comegar a injetar o contraste para
visualizar seu coragdo o senhor podera ter alguns sintomas como: coceira, calor,
tosse, coriza nasal, nduseas, vomitos, tontura e sentir seu cora¢do acelerado
(JUCHEM; DALL’AGNO, 2007). Se sentir algo pode me falar.

21.2. Paciente: Certo.

21.3. 12 cena: médico ao lado do paciente.
21.4. 22 cena: médico ao lado do paciente realiza orientacdo
enguanto inicia procedimento.

22. Narrador: Apos a pun¢do com uma agulha especial na virilha ou no brago, o
médico dard inicio ao procedimento que ira tratar a obstrucdo do vaso sanguineo
por meio da colocagdo de um stent-molinha, para permitir a melhora do fluxo de
sangue para o coragéo.

22.1. Animacdo (whiteboard): méo desenhando esbogo corpo
humano, inserindo cateter em direcéo ao coragdo. Em seguida,
foco no coracdo e mdo desenhando artéria coronéria com stent
implantado, removendo placa de ateroma, demonstrando artéria
coronaria com fluxo de sangue adequado.

23. Médico: PRONTO! Finalizamos o procedimento do senhor (a). Como o
senhor se sente?

23.1. Paciente: no momento me sinto bem, somente com um pouco de dor no
local em que o senhor inseriu a agulha.

23.2. 12 Cena: Médico ao lado do paciente comunica término do
procedimento.

23.3. 2% Cena: Médico se retira da sala, equipe de enfermagem
recompde o paciente.

24. Narrador:; Ao término do procedimento o senhor sera encaminhado para uma
sala de recuperacdo. O cateter inserido pelo médico na regido da virilha ser&
retirado em algumas horas. Caso o cateter tenha sido introduzido no brago seré
retirado na propria sala (FERES et al., 2017). Esse cateter serd retirado pelo
médico ou enfermeiro (SOLANO et al., 2006).

24.1. Enfermeira: Senhor Jodo, nesse momento, irei retirar o cateter e apos a sua
retirada serd necessario apertar “comprimir” fortemente o local da puncao por
aproximadamente 10-30 minutos, apés 10 minutos de compressao intensa, ela vai
sendo aliviada, se tornando mais leve. Para que a compresséo seja realizada
adequadamente podera ser feita de forma manual (com a mao) ou com um
dispositivo mecanico que também ira apertar fortemente o local. Apo6s isso, sera

24.9. 12 Cena: Ao fundo, enfermeira posicionada ao lado do
paciente na sala de recuperacdo (Estruturado no Laboratério de
Simulacdo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

24.10. Animacdo: No lado superior direito da tela surgem as
imagens: imagem da retirada do introdutor; mao desenhado
enfermeira realizando compresséao local manual e Gltima
imagem mao desenhado enfermeira colocando curativo no local.
24.11. Texto: Rolar texto “APOS O PROCEDIMENTO” no
rodapé do video, da direita para a esquerda, tarja vermelha com
letra em cor branca.




151

colocado um curativo bem apertado, que ira incomodar um pouco, pois aperta
bastante, porém é necessario manter esse curativo para evitar sangramentos
(NOORI; ELDRUP-JZRGENSEN, 2018).

24.2. Enfermeira: Senhor Jodo, agora que estd com o curativo vocé devera
permanecer com a perna esticada e ficar em repouso absoluto. O membro (braco
ou perna) devera permanecer esticado, sem dobrar, por um periodo de 4 horas e
devera manter repouso absoluto por 6 horas, ndo podera se levantar da cama
devido ao risco de sangramento. Também ndo podera elevar a cabeceira da cama
nas primeiras 4 horas, pois essa atividade aumenta o risco de sangramento
(MACEDO et al., 2012; LIMA, 2018). E permanecerd com o curativo
compressivo/ apertado no membro por 24 horas, mas a cada hora (1 a 6 horas)
esse curativo vai sendo afrouxado, e o senhor se sentird um pouco mais aliviado,
pois o curativo ndo ficard mais tdo apertado (BASQUES; POPIM, 2017).

24.3. Enfermeira: O senhor tem alguma ddvida que queira esclarecer?

24.4. Paciente: Por quanto tempo irei ficar com este curativo? Por que ele precisa
ser tdo apertado?

24.5. Enfermeira: O senhor ira ficar com esse curativo por 24 horas. Mas, a
medida que o senhor vai sendo avaliado a compressao vai sendo aliviada. O
curativo precisa ser bem apertado para evitar sangramento, porque durante o
procedimento a sua artéria foi puncionada pelo médico e como a artéria é um
grande vaso sanguineo pode sangrar bastante, para prevenir isso precisamos
deixar bem apertado o curativo.

24.6. Paciente: Estou sentindo dor no local que o médico fez o procedimento, é
normal?

24.7. Enfermeira: Sim é normal devido a manipulagdo que ocorreu no local.
24.8. Narrador: Apo6s o procedimento vocé permanecerd internado por 24-48
horas para observacdo (PARACH et al., 2018). Lembre-se de seguir as
orientacdes médicas e comunicar quaisquer sintomas.

24.12. Cena: Enfermeira posicionada ao lado do paciente na
cama deitado em decubito dorsal, cabeceira levemente elevada,
faz as orientacGes (Estruturado no Laboratério de Simulagéo
Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

25. Enfermeira: E aqui vai algumas orientages quanto as possiveis
complicagGes que podem ocorrer ap6s o procedimento. Apesar do procedimento
ser relativamente seguro, trata-se de um procedimento invasivo, que pode ter
algumas pequenas complicagdes, as mais comuns sdo: hematoma no local (pode
ficar uma area arroxeada), sangramento, trombose (RIBEIRO; MARTINEZ,
2008; BARBOSA et al., 2013; FERES et al., 2017; STEPPICH et al., 2018).
25.1. Enfermeira: Estimo melhoras e estou a disposicao.

25.2. Cena: Enfermeira no centro da tela, da as orientagdes; ao
fundo: paciente deitado no leito (Estruturado no Laboratério de
Simulagdo Realistica do Hospital de Clinicas da UFTM).

25.3. Animacéo (whiteboard): méo escrevendo a palavra
ATENCAO.

25.4. Animacéo (whiteboard): mao desenhando hematoma em

regido da virilha, sangramento, no canto superior direito da tela.

26. Musica de encerramento.

26.1. Texto: créditos do video.

26.2. Logo da
Universidade Federal
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do Tridngulo Mineiro
e parceiros [na parte
inferior da tela]
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ANEXO A - Instrumento da Validagdo de Contetido Educacional (IVCE) (LEITE et al.,
2018)

Leia atentamente cada item e pontue conforme seu critério, de acordo com a seguinte
valoracgéo:

2 — Adequado

1 — Parcialmente adequado

0 — Inadequado

Abaixo dos itens ha espaco para sugestdes e criticas. Caso atribua as notas 0 e 1 escreva nesse
local sua justificativa e colaboracdo para melhoria do material.

Junto com este instrumento se encontra o instrucional, com maiores detalhes acerca dos itens
a serem avaliados. Leia antes de fazer o preenchimento.

OBJETIVOS: propositos, metas ou finalidades. 0|1]2

1. Contempla tema proposto

2. Adequado ao processo de ensino-aprendizagem

3. Esclarece duvidas sobre o tema abordado

4. Proporciona reflexdo sobre o tema

5. Incentiva mudanca de comportamento

Sugestdes:

ESTRUTURA/APRESENTACAO: organizacAo, estrutura, estratégia, 0|1]2
coeréncia e suficiéncia.

6. Linguagem adequada ao publico-alvo

7. Linguagem apropriada ao material educativo

8. Linguagem interativa, permitindo envolvimento ativo no processo educativo

9. Informagdes corretas

10. Informacdes objetivas

11. Informag0es esclarecedoras

12. Informacdes necessarias

13. Sequéncia logica das ideias

14. Tema atual

15. Tamanho do texto adequado

Sugestdes:

RELEVANCIA: significancia, impacto, motivacio e interesse. 012

16. Estimula o aprendizado

17. Contribui para o conhecimento na area

18. Desperta interesse pelo tema

Sugestdes:
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ANEXO B - Autorizagdo para Utilizacao do Instrumento de Validacédo de Conteudo
Educativo em Saude

De: sadora Calegari <isa--calegari@hotmail.com>

Enviado: quinta-feira, 25 de maio de 2023 15:18

Para: sarahsaleite @hotmail.com <sarahsaleite@hotmail.com>

Assunto: Solicitacdo para uso de Instrumento de Validacdo de Contetdo Educativo em Satde

Prezada Sarah,
Boa tarde.

Meu nome é Isadora sou aluna de doutorado do programa de atencéo & satide da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro de Uberaba, Minas Gerais.
Estou desenvalvendo um video educativo simulado acerca do procedimento de angioplastia coronéria sob orientacdo da Profa. Dra. Maria Helena Barbosa.
Para o processo de validagdo do video, venho pedir autorizagdo para utilizagdo do instrumento — Instrumento de Validago de Contetido Educativo em
Salide, de sua autoria, neste processo.

Ficaremos satisfeitas em poder utiliza-lo e cita-lo em nossa pesquisa.

Aguardo seu retorno.

Desde jd, agradeco pela atengdo.

Isadora Braga Calegari

Enfermeira

Doutoranda em Ateng&o a Satide da UFTM
(34) 98874-1989
isa--calegari@hotmail.com

RE: Solicitagao para uso de Instrumento de Validagao de Contetido Educativo em Satde v

::,' Sarah Leite<sarahsaleite@hotmail.com> €~ Responder € Responderatodos 7 Encaminhar
¥ o Vock Sex, 26/05/2023 20:51

o Vocé respondeu em Ter, 30/05/2023 09:32

& IVCES (1).docx
Baixado

Ol4 Isadora, boa noite. Desculpe a demora no retorno.

Estd autorizada a utilizar o instrumento. Em anexo envio o mesmo em anexo
Fico feliz pela escolha do meu instrumento

Desejo votos de sucesso na sua pesquisa

Um é6timo FDS.

Att

1

Sarah de Sa Leite
RN, MSc, PhD
Enfermeira Assistencial Hospital Nove de Julho, SP
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ANEXO C - Autorizacao para Utilizagdo do Instrumento de Validacdo de Contetdo do
Storyboard

Em seg., 21 de ago. de 2023 as 11:04, Isadora Calegari <isa--calegari@hotmail.com> escreveu;
Prezada Maria Ver6nica,
Bom Dia.

Meu nome é Isadora sou enfermeira aluna de doutorado do programa de atencdo a satde da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro de Uberaba,
Minas Gerais.

Estou desenvolvendo um video simulado acerca do procedimento de angioplastia coronaria voltado para pacientes, sob orientagdo da Profa. Dra. Maria
Helena Barbosa.

Para o processo de validagdo do storyboard do video, venho pedir autorizagdo para utilizacdo e adaptacdo do instrumento de avaliagdo validado pela
senhora em sua tese "Curativo do cateter venoso central: subsidios para o ensino e a assisténcia de enfermagem".

Ficaremos satisfeitas em poder ufiliza-lo e citd-lo em nossa pesquisa.

Aguardo seu retorno.
Desde j4, agradeco pela atencdo.

Isadora Braga Calegari

Enfermeira

Doutoranda em Atengo a Salide da UFTM
(34) 98874-1989
isa--calegari@hotmail.com

Maria Verénica Ferrareze Ferreira<mveronica@eerp.usp.br> o & o
Para: Vocé Qua, 23/08/2023 10:12

O Vot respondeu em Qua, 23/08/2023 17:36

Iniciar a responder com: [ Recebido. ][ Agradeco o retomo.

Bom dia Isadora, tudo bem?

Autorizo a utilizacdo dos instrumentos de pesquisa supracitados.
Sigo a disposicao!

Atenciosamente

Maria Verénica Ferrareze Ferreira



ANEXO D — Termo de Autorizagdo de Uso de Imagem e Voz

TERMO DE AUTORIZACAD DE USO DE IMAGEM F VOZ

ADENTIFICACAQ

)
w
Mome Completo: jl%." i:-,;;,'\,'i;_,t’ r .&: A mclas FAY)
el 173 27¢ 89 rewp (9490191
o ©t.J = el
Enderego completo: tﬂ"” I Lf Muge., 0¥ 0000
. b ) JI' Lo
Bairro: _ | WAoo _ Cidade: | LWlpgpio

Tetetone: 7 A4 €97 emait: 43000407936 (ffwy aefyy b

Meste ato, e para todos o fins em dircito admitidos, sutorizo expressamente a util izagd0 da minha
imagem e voe, em cardter definitivo e gratuito, constante em fotos ¢ filmagens decorrente da minha
participagio na pesquisa de fese de doutorado do Programa de Pés-graduaglio em Atengiio & Sande da
Universidade Federal do Tridnguls Mineiro (PPGAS-UIFTM),

A pesquisa ¢ intitulada “Eficicia de um video simulade sohre o estore de ansiedade-estado e
pardmetros cardiorrespiratdrios de pacientes submetidos a angioplastia corondria transluminal percutinea:
um ensaio clinico randomizado™ e tem como objetivo avaliar a efichcia de um video simulsdo sobre o
escore de ansiedade-cstado ¢ os parimetros cardiorrespiratirios de pacicntes submetidos 4 angioplastia
corondria transluminal pereutines..

As imagens ¢ voz poderfio ser exibidas: nos reladrios parciais ¢ finais da referida pesquisa, na
apresentagio audio-visual da mesma, em publicagBes e divulgzagdes académicas, em festivais @ premiagies
nacionais e interacionais, em instituigtes de sabde, 1ssim coma disponibilizadas no banco de imagens
resultante da pesquisa e na Internet, sem gerar qualguer dnus ao pesquisador,

Fica autorizado a executar a edigio e montagem das fotos, filmagens e dudios conduzindo as
reprodugles que entender necessirias, bem como a produzic 05 respectivos materiais de comunicagso,
respeitando sempre 0s fins aqui estipulados,

Este terme esti disponivel em duas vias, a qual o{a) Se(a) apis assind-los recebers uma via assinada
pelos pesquisadores ¢ ouira serd arquivada,

Esia pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFTM que tem como
fungiio respuardar etieamente os participantes dessa pesquisa.

Em qualquer momento poderd ser solicitado esclarecimentos ds pesquisadoras responsaveis
Isadora Braga Calegari e Prof. Dia, Maria Helena Barbosa, por meie dos email's: 5=
calegari@hotmail ¢om e maria, barbosa@u ftm.edu.br ou pelo telefone {34) UERT4-1989 ¢ também a0 CEP
dit UFTM (Avenida Getilio Cuarita, n® 159, Casa da Comissbes, Bairo Abadia — Uberaba/MG - Telefone:
(34) 3700-6803 - E-mail: cepi@ufy n.cdu.br - Hordrio de atendimento de segunda i sexta-feira, em dias dteis
das Bh as 12h e das 13h 48 17h

Estande ciente ¢ de acordo,

Unneygla / g

Assinatura do participante

!s*a%‘:i Braga ml:éﬁ __m%

Pesquizador responsdvel
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TERMO DE AUTORIZACAO DE USO DE IMAGEM E VOZ

IDENTIFICACAO
Nome Completo: 'I;\--,‘:x.,l‘, YN ""{~ I AC Busedoes

CPF: ONCAG G ©% RG: @923 42

Enderego completo: &«.‘3 a_ SO

Bairro: 1D A o~ S Cidade: \ U nadae - Yy \(_t,‘

Telefone: “Lt AN oo _E-mail: _ovduwpocunde, 240 (& \"\w\k@\,\j‘ U

Neste ato, e para todos os fins em direito admitidos, autorizo expressamente a uti lizagdo da minha
imagem e voz, em cardter definitivo e gratuito, constante em fotos e filmagens decorrente da minha
participagdo na pesquisa de tese de doutorado do Programa de Pés-graduagdo em Atengdio 4 Saude da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (PPGAS-UFTM).

A pesquisa ¢ intitulada “Eficicia de um video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e
pardmetros cardiorrespiratérios de pacientes submetidos a angjoplastia coronaria transluminal percutinea:
um ensaio clinico randomizado” ¢ tem como objetivo avaliar a eficicia de um video simulado sobre o
escore de ansiedade-estado e os parametros cardiorrespiratorios de pacientes submetidos 3 angioplastia
corondria transluminal percuténea..

As imagens e voz poderio ser exibidas: nos relatérios parciais e finais da referida pesquisa, na
apresentagdo audio-visual da mesma, em publicacdes e divulgacdes académicas, em festivais e premiagdes
nacionais e internacionais, em institui¢des de satde, assim como disponibilizadas no banco de imagens
resultante da pesquisa e na Internet, sem gerar qualquer 6nus ao pesquisador.

Fica autorizado a executar a edicdo e montagem das fotos, filmagens e 4udios conduzindo as
reprodugdes que entender necessarias, bem como a produzir os respectivos materiais de comunicago,
respeitando sempre os fins aqui estipulados.

Este termo esta disponivel em duas vias, a qual o(a) Sr(a) ap6s assina-los receberd uma via assinada
pelos pesquisadores e outra sera arquivada.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFTM que tem como
fungdo resguardar eticamente os participantes dessa pesquisa.

Em qualquer momento podera ser solicitado esclarecimentos as pesquisadoras responsaveis
Isadora Braga Calegari e Prof. Dra. Maria Helena Barbosa, por meio dos email’s: isa--
calegari@hotmail.com e maria.barbosa@uftm.edu.br ou pelo telefone (34) 98874-1989 ¢ também ao CEP
da UFTM (Avenida Getulio Guarita, n® 159, Casa da Comissdes, Bairro Abadia — Uberaba/MG - Telefone:
(34) 3700-6803 - E:-mail: cep@ufim.edu.br - Hordrio de atendimento de segunda a sexta-feira, em dias tteis
das 8h as 12h e das 13h as 17h.

Estando ciente e de acordo.

Uberaba, & de o, 0o bornis  de 2023

')‘i’v;sh/\.i »J\l,{ A E Foee

-__Assinatura.do-participante

)
Isadora Braga Calegari 4

Pesquisador responsével
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TERMO DE AUTORIZACAO DE USO DE IMAGEM E VOZ

IDENTIFICACAO

Nom(,‘ﬂlvlclo:_vé@uq |§!!;‘ .

cor: 05 303 125 -2L re:J623 2507 20
Eaderssocomice: {uia Viscorche deAbili’ me 143 €103 Ap o5

Ba Abrulin Cidade:

iero: N o
Tetefooe:(17]9934 7 6L2]  E-mail: M&Wﬂl@ﬂhk.wﬂx

_ Nuleaw.epm!ndmooﬁnunndrﬂo-dxﬁtidm.mlzoupmamlumiﬁmuanﬁnh
ngmem:madmdeﬁnﬁinemih.mnmhmeﬁlmamdmmudaminh
pamclplclonlmuh-&mdedulwuodormmdem-gudmcbmmemhl&fmda
Universidade Federal do Tridngulo Minciro (PPGAS-UFIM).

A pesquisa ¢ intitulada “Eficdcia de um video simulado sobre o eseoee de amsicdsde.estado e
parinetros cardiorrespiratdtios d= pacienies submetidas a engicphistia corondna transtuminal pereutines
um ensaio clizico randomizado” e tem como cbjetivo avaliar a eficicia de um video simulsdo sobre o

escore de ansicdade-estado ¢ as pardmetros cardiosrespirstbrios de pacienies submetidos 3 angioplastia
corondsia transluminal percutdees..

As imapens ¢ voz poderdo ser exibidas: nos relatbrios parciais e finais da referida pesquisa, na
apresentaglo dudio-visual da mesima, em publicagdes ¢ divalgngdes acadimicas, em festivais ¢ premiacdes
m;ehwm.mhnimdem.nﬂnmdmmwm»m&lmgens
resultante da pesquisa ¢ a Imernet, sem gerar qualquer Snws 20 pesquisador,

Fics sutorizado a exccutar a cdiglo e montagem das fotos, filmagens e dtdios conduzindo as
reprodugdes que entender necessdrias, bem como a produzir os respectivos materiais de comunicagho,
respeitando sempre o3 fins aqui estipulados,

Este termo estd disponived em duas vizs, a qual ofa) Sr{a) 2pés assizd-los receberd uma via assinada
pelos pesquisadores ¢ outra serd arquivads.

Esta pesquisa fol aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFTM que tem como
funglo resguardar elicaments o pasticipanies dessa pesquisa.

Isadora Brags Calegari ¢ Prof, Dra. Maria Helena Babosa, por meio dos email's: 1sa-
calegari@hotmeil com e maria bubosa(ufin eda br ou pelo telefane (34) 98874-1989 ¢ também ao CEP
d» UFTM (Avenida Getilio Guaritd, a° ls9.macmuumm»-wmo-md9ug
(34)Jm-B-nir.wp@unm.du.bt-Hot&iodeandimdeucnﬁimu-tammdmm
das Bhs 12k ¢ das 130 s 17h

mwcueekmmu 13 de wOUL P

. &M}Mﬂq L Sodld,

Asmnalura do panticipante
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TERMO DE AUTORIZACAD DE USQ DE IMAGEM E vOz

_ IDENTIFICACAG
Nome Completo: "”m fto DRI e f DR &

cpr:_ 104.230 436 -09 RG: M/ -20.531_ (93

Endereco completo: 520 - oo 3, &@_-%Qf_

paime:_VAZ /00 AP cianae Ukvba 'me

Telefone: (39) 99456 -20) _ pmait:_\-tor LUTRARS P & pocd Corm
(24) 99056 -2301 Geat

Neste ato, ¢ para todos os fins em direito admitidos, autoriza expressaments a utilizagdo da minha
unagem © VOZ, em cardter definitivo ¢ gramin, comstame em fitos e filmagens decorrente da minkba
participagdo na pesquisa de tese de dewtorade do Programa de Pas-graduagio em Atengdo & Saide da
Universidade Federal do Tridingulo Mineira (PPGAS-UFTM).

A pesquisa € intitulada “Eficacia de um video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e
pardmetros cardiomespiratérios de pacientes submetidos a angioplastia corondria transluminal percutinea:
um ensaio clinico randomizado™ e tem comn objetivo avaliar a eficicia de um video simulade sobre o
escore de ansiedade-estado ¢ os pardmetros cardiomespiratérios de pacientes submetidas 4 angioplastia
corondria rransluminal pereutinea.,

As imagens e vor poderiio ser exibidas: nos relatarios parciais ¢ finais da referida pesquisa, na
apresentagio dudio-visual da mesma, em publicagdies e divulzagaes académicas, em festivais e premiagies
nacionais e internacionais, em instituigoes de sande, assim come disponibilizadas no banco de imagens
resultante da pesquisa e na Intemet, sem gerar qualquer dnus a0 pesquisador.

Fica autorizado a exccutar a edigho e montagem das fitos, filmagens e dudios conduzindo as
reprodugdes que entender necessirias, bem como a produzir 08 respectivos materiais de comunicagio,
respeitando sempre os fins aqui estipulados,

Este termo estd disponivel em duas vias, a qual ofa) Sr(a) apds assind-los recebers uma via assinada
pelos pesquisadores e outra serd arquivada,

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFTM que tem como
fungdo resguardar eticamente os participantes dessa pesquisa,

Em qualquer momento poderd ser solicitado esclarecimentos #s pesquisadoras responsiveis
Isadora Braga Calegari e Prof Dra. Matia Helena Barbosa, Por meio dos email's: jsa-

calegari@hotmail.com ¢ maria barbo £dubr ou pelo telefone (34) 98874-1989 & também a0 CEP
da UFTM (Avenida Getilio Guaritd, n® 159, Casa da Comissaes, Bairro Abadia - Uberaba MG - Telefone:

(34) 3700-6803 - E-mail: cep@ufim.edu br - Hordrio de atendimento de segunda 4 sexta-feira, em dias fteis
das 8h &s 12h e das 13h s 1Th,

Estando ciente & de acordo.
Uberaba, 3 de_pottmbrg 4 2023

Assinalura do participante
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TERMO DE AUTORIZACAD DE USO DE IMAGEM E VOZ

IDENT[F[C&(-&U
Mome Complelo: ija]’m’\ Cﬁ' Mﬂm m L‘r;&r‘é’{h
cer: (80152 BUERY  pa MG (1919315
Enderego completo: _{3 i?u_f &v@ W} & 2o
r:fz E:E ‘Zﬁ ]
Baima: _ | C&/' Cidade: UM% (

Telefone: 35 nguq 0> E-mail: —mw' Crtan

Meste ate, epam todos os fing em direito admitidos, autorize expressamente & unlu.hauda minha
Emagem e voz, em cardter definitive e gratumo, constante em fotos e filmagens decomente da minha
participagio na pesquisa de tese de domtomdo 4o Programa de Pos-graduagio em Atenglo & Saide da
Universidade Federal do Triangube Minciro (FPGAS-UFTM)

A pesquisa & intitulada “Eficacia de um video simulado sebre o escore de ansiedade-estado ¢
parimetsos cardionespiratones de pacientes submetidos a angioplastio coroniria transluminal percuti nea:
um ensaw cliniko randomizade™ e tem coma abjetive avaliara cficdeia de um video simulado sobre o
escone de ansiedade-estado ¢ o8 pasimetros cardiomespimtdrios de pacientes submetides & angioplasth
coronana transhiminal percutinea ..

Ag imagens ¢ voz poderdo ser exibidas: nos relsténios parciais ¢ finais da referida pesquisa. ma
apresentagdo dudio-visualda mesma, em publicagbes e divulgn cies académicas, em festivas ¢ premiagics
NACHS ¢ inlemaciongis, em nstitnighes de saide, pssmm como disponibilizadas no bance de imagens
resultante da pesquisa e na Intemet, sem gerar gualguer dnus ao pesquisador,

Fica autorizado a executara edipio @ montagem das fotos, filmagens ¢ dudios conduzindo as

reprodugdes que entender necessinas, bem como 8 produzic 08 respectivos materiais de com enicagio,
respeitando sempre oz fins aqui estpuls dos,

Este termo estd disponivel em duasvias,a qualofa)Seia)a posassing -los receberd uma via assmada
pelos pesquisadones ¢ outra serd arquivada,

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitd de Etica em Pesquisa (CEP) da UFTM gque tem come
fungio resguardar cticamente os participantes dessa pesquisa.

Em guakjuer momento poderd ser solicitade esclarecimentos &s pescuisaderas responsdvek
]sarlﬂra Braga Calgari ¢ Piof Dra. Mara Hekna Barboss, por meio dos email's o

hotmaileom e manabarbosy @efimedy b ou pelo telefone (34) 98874-1989 e também ao CEP
da UFTM (Avenida Getilie Guarita, n” 159, Casa da Comissdes, Baimo Abadia — Uberaba/MG - Telefone:
(343 3700-6803 - E-mail cepinufim edu br - Horno de atendimenta de segunda i sexta-fers, em dias Gtek
dasBhds 12k c das | 3has 1 7h,

Estando ciente e de acords,

Ubcraba, HE de -'f'ﬂbW’{lde 2023

Mﬂ ol

Assinaturz do paiticipanie

' - |
i, Mrooa. Dy AW
Isadora Braga Calegari ! Profa. Dra. M¥oh Helena Basbosa
Pesguisador responsi vel Orientadgra da pesquisa
Ly
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ANEXO E - Checklist SPIRIT

H SPIRIT [V

STANDARD PROTOCOL ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related

documents*

Section/item Item No

Description Addressed
on page
number

Administrative information

Title 1

Trial 2a
registration

2b

Protocol version 3

Funding 4

Roles and 5a
responsibilities

5b

Descriptive title identifying the study design,
population, interventions, and, if applicable, trial
acronym

Trial identifier and registry name. If not yet
registered, name of intended registry

All items from the World Health Organization Trial
Registration Data Set

Todos os critérios da OMS para registro de ensaios

clinicos foram atendidos pelo registro do estudo na
plataforma Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

(ReBEC).

Date and version identifier

Sources and types of financial, material, and other
support

Todos os custos necessarios para a conducdo da
pesquisa serdo de responsabilidade dos préoprios
investigadores. Nao havera patrocinio ou
financiamento externo.

Names, affiliations, and roles of protocol
contributors

Name and contact information for the trial sponsor
Né&o havera patrocinio ou financiamento externo
nesta pesquisa.



5c

5d

Introduction

Background and 6a
rationale

6b

Obijectives 7
Trial design 8

Role of study sponsor and funders, if any, in study
design; collection, management, analysis, and
interpretation of data; writing of the report; and the
decision to submit the report for publication,
including whether they will have ultimate authority
over any of these activities

N&o havera patrocinio ou financiamento externo
nesta pesquisa.

Composition, roles, and responsibilities of the
coordinating centre, steering committee, endpoint
adjudication committee, data management team,
and other individuals or groups overseeing the trial,
if applicable (see Item 21a for data monitoring
committee)

Este ensaio clinico sera unicéntrico, e a gestdo e
supervisdoserao realizadas pelos proprios
pesquisadores com apoio do estatistico.

Description of research question and justification
for undertaking the trial, including summary of
relevant studies (published and unpublished)
examining benefits and harms for each intervention

Explanation for choice of comparators

A literatura evidencia que os cuidados-padrao
(cuidados de rotina) sdo um comparativo adequado
para a intervengdo a ser conduzida neste estudo.

Specific objectives or hypotheses

Description of trial design including type of trial
(eg, parallel group, crossover, factorial, single
group), allocation ratio, and framework (eg,
superiority, equivalence, noninferiority,
exploratory)

Methods: Participants, interventions, and outcomes

Study setting 9

Eligibility 10
criteria

Description of study settings (eg, community clinic,
academic hospital) and list of countries where data
will be collected. Reference to where list of study
sites can be obtained

Inclusion and exclusion criteria for participants. If
applicable, eligibility criteria for study centres and
individuals who will perform the interventions (eg,
surgeons, psychotherapists)
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Interventions 11a

11b
1lc
11d
Outcomes 12
Participant 13
timeline
Sample size 14

Recruitment 15

Interventions for each group with sufficient detail
to allow replication, including how and when they
will be administered

Criteria for discontinuing or modifying allocated
interventions for a given trial participant (eg, drug
dose change in response to harms, participant
request, or improving/worsening disease)

Strategies to improve adherence to intervention
protocols, and any procedures for monitoring
adherence (eg, drug tablet return, laboratory tests)
Estas estratégias ndo foram estabelecidas devido a
natureza da intervencao (intervencéo breve e Unica,
no momento que antecede o procedimento cardiaco
percutaneo).

Relevant concomitant care and interventions that
are permitted or prohibited during the trial

Primary, secondary, and other outcomes, including
the specific measurement variable (eg, systolic
blood pressure), analysis metric (eg, change from
baseline, final value, time to event), method of
aggregation (eg, median, proportion), and time
point for each outcome. Explanation of the clinical
relevance of chosen efficacy and harm outcomes is
strongly recommended

Time schedule of enrolment, interventions
(including any run-ins and washouts), assessments,
and visits for participants. A schematic diagram is
highly recommended (see Figure)

Estimated number of participants needed to achieve
study objectives and how it was determined,
including clinical and statistical assumptions
supporting any sample size calculations

Strategies for achieving adequate participant
enrolment to reach target sample size

Methods: Assignment of interventions (for controlled trials)

Allocation:
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Sequence
generation

Allocation
concealment
mechanism

Implementation

Blinding
(masking)

Methods: Data collection,

Data collection
methods

16a

16b

16¢

17a

17b

18a

18b

Method of generating the allocation sequence (eg,
computer-generated random numbers), and list of
any factors for stratification. To reduce
predictability of a random sequence, details of any
planned restriction (eg, blocking) should be
provided in a separate document that is unavailable
to those who enrol participants or assign
interventions

Mechanism of implementing the allocation
sequence (eg, central telephone; sequentially
numbered, opaque, sealed envelopes), describing
any steps to conceal the sequence until
interventions are assigned

Who will generate the allocation sequence, who
will enrol participants, and who will assign
participants to interventions

Who will be blinded after assignment to
interventions (eg, trial participants, care providers,
outcome assessors, data analysts), and how

If blinded, circumstances under which unblinding
is permissible, and procedure for revealing a
participant’s allocated intervention during the trial
Neste ensaio clinico os participantes ndo serdo
mascarados.

management, and analysis

Plans for assessment and collection of outcome,
baseline, and other trial data, including any related
processes to promote data quality (eg, duplicate
measurements, training of assessors) and a
description of study instruments (eg,
questionnaires, laboratory tests) along with their
reliability and validity, if known. Reference to
where data collection forms can be found, if not in
the protocol

Plans to promote participant retention and complete
follow-up, including list of any outcome data to be
collected for participants who discontinue or
deviate from intervention protocols

Estes planos ndo séo aplicaveis em razdo da
natureza da intervencao e da curta duracdo da
conducdo do ensaio clinico, ndo exigindo
seguimento de longo periodo.
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Data
management

Statistical
methods

Methods: Monitoring

19

20a

20b

20c

Data monitoring 21a

Harms

Auditing

21b

22

23

Plans for data entry, coding, security, and storage,
including any related processes to promote data
quality (eg, double data entry; range checks for
data values). Reference to where details of data
management procedures can be found, if not in the
protocol

Statistical methods for analysing primary and
secondary outcomes. Reference to where other
details of the statistical analysis plan can be found,
if not in the protocol

Methods for any additional analyses (eg, subgroup
and adjusted analyses)

Definition of analysis population relating to
protocol non-adherence (eg, as randomised
analysis), and any statistical methods to handle
missing data (eg, multiple imputation)

As possiveis perdas de participantes serdo
compensadas pela substituicdo por outro
participante do mesmo grupo de alocacao
(intervencdo ou controle).

Composition of data monitoring committee
(DMC); summary of its role and reporting
structure; statement of whether it is independent
from the sponsor and competing interests; and
reference to where further details about its charter
can be found, if not in the protocol. Alternatively,
an explanation of why a DMC is not needed

O DMC néo € necessario, pois a gestdo dos dados
sera feita pelo proprio grupo de pesquisa que
conduz o ensaio clinico.

Description of any interim analyses and stopping
guidelines, including who will have access to these
interim results and make the final decision to
terminate the trial

N&o serdo realizadas analises provisorias, pois 0
ensaio clinico é de curta duracdo e a intervencao
ndo apresenta critério de gravidade.

Plans for collecting, assessing, reporting, and
managing solicited and spontaneously reported
adverse events and other unintended effects of trial
interventions or trial conduct

Frequency and procedures for auditing trial
conduct, if any, and whether the process will be
independent from investigators and the sponsor
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Ethics and dissemination

Research ethics 24

approval

Protocol
amendments

Consent or

assent

Confidentiality

Declaration of
interests

Access to data

Ancillary and
post-trial care

26a

26b

29

Plans for seeking research ethics
committee/institutional review board (REC/IRB)
approval

Estes planos ndo sdo necessarios, pois o protocolo
do ensaio clinico ja foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da instituicio e registrado pelo
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos.

Plans for communicating important protocol
modifications (eg, changes to eligibility criteria,
outcomes, analyses) to relevant parties (eg,
investigators, REC/IRBs, trial participants, trial
registries, journals, regulators)

Who will obtain informed consent or assent from
potential trial participants or authorised surrogates,
and how (see Item 32)

Additional consent provisions for collection and
use of participant data and biological specimens in
ancillary studies, if applicable

N&o serdo realizados estudos secundarios a partir
dos dados deste ensaio clinico.

How personal information about potential and
enrolled participants will be collected, shared, and
maintained in order to protect confidentiality
before, during, and after the trial

Financial and other competing interests for
principal investigators for the overall trial and each
study site

Statement of who will have access to the final trial
dataset, and disclosure of contractual agreements
that limit such access for investigators

O banco de dados final ndo tera acesso restrito para
0s investigadores e sera disponibilizado aos
editores e pareceristas dos periédicos, caso seja
solicitado.

Provisions, if any, for ancillary and post-trial care,
and for compensation to those who suffer harm
from trial participation

Estes cuidados ndo serdo necessarios no estudo.
Caso ocorram danos ou prejuizos a algum
participante, em decorréncia de sua participacéo na
pesquisa, serdo disponibilizadas a devida
assisténcia e a compensacao determinada pelo
Comité de Etica em Pesquisa da instituicéo.
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Dissemination 3la
policy

31b
31c
Appendices
Informed 32
consent
materials
Biological 33
specimens

Plans for investigators and sponsor to communicate
trial results to participants, healthcare
professionals, the public, and other relevant groups
(eg, via publication, reporting in results databases,
or other data sharing arrangements), including any
publication restrictions

N&o havera participacdo de escritores profissionais.

Authorship eligibility guidelines and any intended
use of professional writers

Plans, if any, for granting public access to the full
protocol, participant-level dataset, and statistical
code

N&o héa planos. Todas as informacdes do protocolo,
0 conjunto de dados e 0s aspectos estatisticos nao
terdo acesso restrito para os investigadores e serdo
disponibilizados aos editores e pareceristas dos
periddicos, mediante solicitagdo.

Model consent form and other related
documentation given to participants and authorised
surrogates

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
fornecido aos participantes foi analisado e
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo onde o ensaio clinico sera conduzido.

Plans for collection, laboratory evaluation, and
storage of biological specimens for genetic or
molecular analysis in the current trial and for future
use in ancillary studies, if applicable

N&o havera utilizacdo de espécimes bioldgicos
neste ensaio clinico.

168

*1t is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SPIRIT 2013

Explanation & Elaboration for important clarification on the items. Amendments to the
protocol should be tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT

Group under the Creative Commons “Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported”

license.

Fonte: CHAN et al., 2013



http://www.creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/
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ANEXO F - Inventério de Ansiedade Traco-Estado (IDATE)

INVENTARIO DE ANSIEDADE TRACO-ESTADO (IDATE) (BIAGGIO; NATALICIO;
SPIELBERGER, 1979)

Instrucgdes: abaixo ha dois questionarios para vocé responder. Trata-se de algumas afirmacGes
que tém sido usadas para descrever sentimentos pessoais. N&o ha respostas certas ou erradas.
PARTE | - IDATE ESTADO

AVALIACAO:

Absolutamente ndo =1 Um pouco = 2 Bastante = 3 Muitissimo = 4
1. Sinto-me calmo 1234
28|ntomeseguro ............................................................ 2 s
3Estoutenso ................................................................... o s
4Estouarrepend|do ............................................................... o s
58|ntomeavontade ................................................... o s
6S|ntomeperturbado ............................................... o s
7. Estou preocupado com possiveis infortinios 1234
8. Sinto-me descansado 1234
98|nt0mean3|oso ................................................ o s
1OS|nt0meemcasa ................................................. o s
118|ntomeconf|ante .............................................. o s
12S|nt0menervoso ................................................. o s
13Est0uag|tad0 ......................................................... o s
14Smtomeumapllhadenervos ..................................... o s
15Est0udescontra|do ............................ o s
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17. Estou preocupado 12314
188|ntomeconfuso .................................................. Lo sa
198|ntomea|egre ...................................................... Lo sa
2OS|ntomebem ............................................................ Lo sa

Escore Total:

Classificacdo do nivel de ansiedade (LIU; PETRINI, 2015; BARNASON; ZIMMERMAN;
NIEVEEN, 1995):

1 — Baixa (20 a 39)

2 — Moderada (40 a 59)

3 — Alta (60 a 80)

PARTE Il - IDATE TRACO

AVALIACAO:
Quase nunca =1 As vezes = 2 Frequentemente = 3 Quase sempre=4
1. Sinto-me bem 1 2 3 4
ZCansomefacnment é ........................................................ Lo oa 4
3Tenho vontadede chorar ................................................... Lo oa 4
4. Gostaria de poder ser tio feliz quanto os outros parecemser 1 2 3 4

5. Perco oportunidades porque ndo consigo tomar decisbes 1 2 3 4
rapidamente

8. Sinto que as dificuldades estdo se acumulando de tal formaquendo 1 2 3 4
as consigo resolver

11. Deixo-me afetar muito pelas coisas 1 2 3 4
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12. N&o tenho muita confianga em mim mesmo 1 2 3 4
13 S| ntome seguro ............................................................ Lo a4
14. Evito ter que enfrentar crises ou problemas 1 2 3 4
15 S| ntome deprlm |do ....................................................... Lo a4
16 Es tou 'sé.t'i sf .e. i.t'o. ............................................................. Lo a4

17. ldeias sem importancia me entram na cabegca e ficam me 1 2 3 4
preocupando

18. Levo os desapontamentos tdo a sério que ndo consigo tira-losda 1 2 3 4
cabeca

20. Fico tenso e perturbado quando penso em meus problemas do 1 2 3 4
momento

Escore Total:

Classificacdo do nivel de ansiedade (LIU; PETRINI, 2015; BARNASON; ZIMMERMAN;
NIEVEEN, 1995):

1 — Baixa (20 a 39)

2 — Moderada (40 a 59)

3 — Alta (60 a 80)




ANEXO G — Parecer Comité de Etica em Pesquisa

HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO W
TRIANGULO MINEIRO -
HC/UFTM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pasquisa: Eficacia de um video simulado sobre o escore de ansiedade-estado e parametros
cardiorresplratdrios de paclentas submetides a angloplastia corendria transluminal
percutinea: um ensalo clinico randomizado

Pesquigador: Maria Helena Barbosa

Area Temdtica:

Versdo: 2

CAAE: 59803922 §.0000.8667

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro
Patrocinador Principal: Financiamenlo Proprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 5.534 216

Apresentacio do Projeto:

Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, & possivel identificar:
A doenca arterlal coronariana é uma das doencas cardlovasculares maks prevalentes e uma das principals
causas de morbimortalidade no Brasil @ no mundo. As intervengdes coronarias percutaneas constituem um
importante grupe de lecnologias da cardiologia intervencionista como forma de tratamento para a doenga
arterial coronarlana, a qual ¢ indicada para aumentar a sobrevivéncla efou allviar 0% sintomas de manelra
menos invasiva. Diante disso, a angloplastia corondnia transluminal percutinea destaca-se como principal
método utilizado para a revascularizagdo das corondras. A ansledade pré-procedimento de angloplastia &
um evento que tem sido comumente observade & o conhecimenio limitade sobre o procedimento & apontado
cofmd UM dos principals geradores deste estado. Para oflentacdo adeguada do paciente modalidades
diversificadas de ensino e educacio em saldde tem sido adotadas, dentre elas a utilizacio de videos, uma
Wiz que apresentam uma potents influéncia no ensing por melo de dudio & imagens para orentar & informar
paclentes. Desse modo, fornecer Informacdes suficlentes & seguras pode auxillar a melhorar a compressio
@ o conhecimento do paciente @ consequentemente diminuir a ansiedade relacionada ao procedimento.

Enderege: R, Benjamin Conslanl, 18

Bairro: Mossa S da Abacdia CEP: 38025470
UF: MG Municipio: UBERABEA
Telefone: [34)3318-5319 E-mail: cephcimi@ebserh gov b

Piggrsa (1 da 10
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ANEXO G —Parecer Comité de Etica em Pesquisa (Continuagao)

HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO Wﬂm
TRIANGULO MINEIRO -
HC/UFTM

Corfinuacio do Parecer 5534 215

Trata-se de um estudo multimélodo disposto em duas etapas. Na primeira etapa serd realizada uma
pesquisa metodologica de desenvolvimento tecnoldgico com a elaboracio e validagio de um video
simulado por juizes sobre o procedimento de ACTP e na segunda etapa serd realizado um estudo
experimental do lipo ensaio clinico randomizado para avaliar a eficicia do video simulado sobre o escore
ansiedade-estado & manutencio de pardmetros cardiorrespiratdrios de pacientes submelidos 4 angioplastia
corondria transluminal percutdnea. Os resultados poderao contribuir com a redugdo dos nivels de ansiedade
do

paciente antes da realizagio do procedimento conferinde malor seguranga, informacio segura & de
qualidade ao se submeter a procedimento invasivo.

Objetivo da Pesquisa:
Segundo informacgdes contidas no Projeto de Pesquisa, os objetivos desta pesquisa sio:

Objetive Geral: Avaliar a eficdcia de um video simulade sobre o escore de ansiedade-estado e os

parametros cardiorrespiratdnos de pacientes submetidos a angioplastia corondria transluminal percutanea.

Objetivos Especificos:

1. Elaborar @ validar um roteiro e storyboard de um video simulado sobre o procedimento de angioplastia
coronaria transluminal percutanea;

2. Caracterizar os participantes do estude sequndo as caracteristicas soclodemograficas e clinlcas;

3. Comparar os escores de ansiedade-eslado, entre os grupos experimental e controle, na fase
préprocedimento de pacientes submetidos a angioplastia coronaria transluminal percutanea;

4. Comparar os paramelros cardiorrespiratdrios (pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia
respiraldna e saluracio de oxigénio), entre os grupos experimental e controle, na fase pré-procedimento de
pacientes submelidos a angioplastia corondria transluminal percutinea;

5. Comparar intra-grupo, os escones de ansiedade-estado pré-procedimento & os pardmetros
cardlorresplratdrios (pressdo arerlal, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratdria e saturacio de exigénia)
em pacientes submetidos a angioplastia corondra transluminal percutanea;

6. Verificar a correlacao entre ansiedade-estado pré-procedimento e os parametros cardiorrespiratdrios, em
pacientes submelidos a angioplastia coronaria transluminal percutanea.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, & possivel

Enderegn: . Benjamin Constant, 18

Bairro: Mossa 5% da Abadia CEP: 38.025-470
UF: MG Municipio: UBERABEA
Telefone: [34)35318-5319 E-mail: cephcimi@ebsarh gov be

Pigiesa 02 da 10
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ANEXO G —Parecer Comité de Etica em Pesquisa (Continuago)

HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO W
TRIANGULO MINEIRO -
HC/UFTM

Cominuacdo do Parecer 5534 216

identificar:

Os riscos relacionados a participagdo dos juizes no esludo, 530 de prejudicar a posicio postural e o
desconforto visual, devido 4 necessidade de investiments de tempo em frente do computador para analise
do video a ser validado. Desta forma, para minimizar tais prejuizos recomenda-se gue a cada hora em frente
ao computador &m uma mesma posicio, seja feito um curte Intervalo de 5 ou 10 minutos para alongamento
& interrupgdo da atividade. Quanto acs beneficios, para os juizes, acredita-se que esta & uma oportunidade
de contribuir com o desenvolvimento clentifico & académico colaborands para a validacio de um video gue
possa conferir maior seguranga aos pacientes antes da realizagio de uma angioplastia coronaria
transluminal percutdnea.

Para os participantes da pesguisa, o risco & a perda de confidencialidade dos seus dados (vazamento de
informacdes pessoais). Como medida para minimizar este risco, os participantes serdo |dentificados por
nimernos & inicials do nome. Em momento algum, os dados pessoals ou quaisguer informacdes que possam
identificar os participantes, serio revelades. Como beneficlo aos parlicipantes da pesquisa espera-se
reduzir o= niveis de ansiedade do participante antes da realizacao do procedimento conferindo malor
seguranca @ informagio segura e de qualidade ao se submeler a procedimento invasive.

Comentarios e Consideracbes sobre a Pesquisa:

+ Classificacdo do Estudo: Trata-se de um estudo multimétodo, o gual serd realizade em duas etapas. Na
primeira etapa sera realizada uma pesquisa metodoldgica de desenvolvimento tecnoldgico com a
elaboracao e valldagio de um video simulado sobre o procedimento de ACTP e na segunda elapa sera
realizado um estudo exparimental do tipo ensaio clinico randomizade.

+ Local do Estudo: O estudo sera desenvolvide na Unidade de Hemodindmica de Hospital de Clinicas da
UFTM.

* Populacao alvoe ¢ Amostra do Estudo: Serdo incluidos no estudo os pacientes que atenderam aos
sequintes critérios: a) idade igual ou superior a 1B anos, de ambos 0% sexos; b) pacientes submetidos a
angioplastia coronaria transluminal percutdnea eletiva.

Serdo excluidos: a) pacientes que estiverem am uso de medicamentos sedatives efou ansioliicos no
momento da coleta dos dados; b) pacientes que ndo possuirem condicoes de manter o didloge com a
pesquisadora para responderam aos lens do instrumento de coleta dos dados.

* Procedimentos para coleta dos dados: Sera desenvolvido um video simulado acerca do procedimento de
ACTP, adotande o referencial tedrico de Fleming, Reynolds & Wallace (2009). De acordo com os
pesquisadores, as fases para a construgdo de um video, englobam: pré-producao,

Endereco: R Benjarin Conglant, 18

Bairro: Mossa 5" da Abadia CEP: 38.025-470
UF: MG Municipis: UBERAEA
Telefone: [34/3318-5319 E-mail: cephchmi@ebserh gov b
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producao e pds producio.
0 video abordara a simulacio acerca do precedimento proprlamente dito de ACTP e orentagbes apds o

procedimento. O roteirofscript serd estruturado com informacBes referentes 4 construgao do cendrio (local,

equipe, materiais e equipamentos necessarios), descricdo do procedimento e das cenas. Apds a elapa de
pré-producdo serd realizada a validacao do video por especialistas. Apds a fase de pds-producdo, o video

lera sua aparéncla avaliada por representantes do pablico alvo com objetive de verificar a compreensdo,

clareza e estrulura de apresentacac do material. Para esta avaliagdo serdo selecionados pacientes
submetidos ao procedimento de ACTP, que se disponibilizarem, concordarem e assentiremn em avaliar o
video simulado assinando o TCLE.

A partir da construcdo @ validacio do video simulado serd realizada a analise da sua eficicia sobre o escore
ansledade-estado e manutencio dos parimetros cardiorrespiratdrios em pacientes submetidos a ACTP, por
meio de um ensaio cinico randomizado.

O esludo serd um ensaio clinico unicéntrico, randemizado com mascaramento simples e sequird as
recomendacies do Consclidated Standards of Reporting Trials (CONSORT).

Serao coletados dados sociodemograficos e clinicos dos participantes, na fase pré-procedimento, apds a
admissdo do mesmo na Unidade de Hemodinamica, podendo utilizar o prontudro do paciente como fonte
complementar.

Iniclalmente, serd avaliado os pardmetros cardiorrespiratdrios dos parlicipantes e aplicado o Inventario De
Ansiedade Trago-Estado (IDATE) para ambos 0% grupos, experimental e controle.

Em sequida, sera transmilido o video simulado validado para o grupo experimental, enquanto o grupo
controle estard recebendo orentagdes conforme rotina institucional.

Logo apds a transmissdo do video (grupo experimental) ou orentacbes institucionais (grupo controle), sera
aplicado novamente o Inventaric De Ansiedade Trago-Estado (IDATE) e avallado os paradmetros
cardiorrespiratérios do participante.

A lransmissdo do video serd realizada em sala reservada no Unidade de hemodindmica por meio do uso de
um tablel & fones de ouvidos, os quais terdo ajuste de volume realizado pelo proprio participante. Sera
realizada desinfeccio com Alcool a 70% antes & apds o uso do lablel e os fones de ouvidos contario com
protetor descartavel apds o uso. O pesquisador fara uso dos equipamentos de protecio individual durante a
intervengio = Procedimentlos para alocagio em grupos: Os participantes do estudo serdo alocados
aleatoriamente, eam uma proporcdo de 1:1, para um dos grupos, experimental ou controbe, utilizando um
esquema de randomizacao gerado pelo aplicativo disponibilizade pelo site da web, Randomization.com
(htp:fwww randomization.com). O estudo serd conduzido com mascaramento simples, visto que as
pesquisadoras que aplicardo o
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instrumento de coleta de dados serdo mascaradas quanto ao grupo de alocagio de cada paciente.
+ Procedimentos de andlise dos dados: adequada.
+ Forma de obtengdo do TCLE: Os juizes selecionados para o estudo, receberdo em seu e-mail, um

formuldrio produzido por meio do uso da ferramenta Google Forms, o qual serd composto por carta convile,

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) & instrumentes para valdacao do video. O juiz devera
ler o TCLE e, se desejar participar do esludo, devera conferir anuéncia ao termo.

Antes da realizagio do procedimento, no Setor de Hemodindmica do HC-UFTM, os pacienies gue
atenderem aos critérios de inclusde, serdo informados a respelto da pesquisa e agueles que acellarem
participar, assinardo o TCLE em duas wvias (uma para a pesqulsadora e oulra para o paciente).

» Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa: Respeitados lodos os cuidados acima descritos nos
procedimentos metodoldgicos e por ndo haver prejuizos para os parlicipantes da pesquisa, ndo se
considera necassario o estabelecimento de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa antes do prazo

eslabelecido para sua execugdo. Entretanto, se esse fato ocorrer, a pesquisa serd suspensa imediatamente.

& pesquisa poderd ser suspensa lambém caso seja solicitado pelo Comité de Etica em Pesquisa (HCUFTM)
ou pelo Setor que a permitiu {Programa de Pds-Graduacgio Strictu Sensu em Atencio 4 Sadde da
Universidade Federal do Tridngulo Mineira).

» Critérios para destinagao de material @ divulgacdo resultados da pesquisa: Os dados oblidos dos
participantes {questionaros/instrumentos de coleta de dados) serdo utilizados somente para os objetives da
pesquisa @ serdo destruidos, por melo de Incineragao, apds cnco anos do fim da pesquisa. Os resultados
oblidos com esse esludo serdo amplamente divulgados para a comunidade cientifica em geral por meio de
participacio em eventos de cunho clentifico e publicagdo dos resultados em periddicos de interesse na area
esludada. Os resullados também serdo apresentados aos responsdvels das unidades da UFTM envolvidas
na pesquisa.

+ Demonstrative de Infraestrutura & Orgamento Financeiro para realizagio da pesquisa: O Programa de
PasGraduacao Striclo Sensu em Alencao a Sadde — PPGAS/UFTM dispde de toda a infraestrutura fisica e
material necessarla para a realizagao da pesquisa, como sala climatizada para estudo, computladores
coneclades 4 inlernel, softwares especificos, impressoras, acervo de livios, teses e disserlagbes & acesso
aos periddicos indexados. O Orcamento apresentado estd adequado.
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Consideragtes sobre os Termos da apresentacio obrigatoria:
0= Termos de Apresentacdo Obrigaldnia foram apresentados adequadamente apds comecdes da V1.

Recomendagbes:
MNao se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

1. Pendéncia ou Inadequacao 1:

A equipe de pesquisadores deve ser a mesma mencionada no final do projeto de pesquisa (brochura do
projeta) & no decumento Informagdes Basicas do Projeto. Se atentar ao fato de que uma pesquisadora esta
apenas como assistente da pesquisa no formuldrio Informagoes Basicas do Projeto, ndo tendo sido inserida
na equipe de pesguisadores.

a. Resposta & Pendéncla ou Inadequacio 1: Foram incluidos lodos membros da equipe de pesquisa no
formuldrio de Informacdes Basicas do Projelo, assim como no projelo de pesquisa (brochura do projeto) —
vide pdgina 33, item 13 (Dados dos membros do projeto de pesqulsa).

PARECER COLEGIADOD A PENDENCIA OU INADEQUAGAD 1: RECOMENDACAD ATENDIDA

2. Pendéncia ou Inadequacao 2:
Adequar o Cronograma em relacio a etapa de submissio ao CEP HC/UFTM e as etapas subsequentes
tanto no projete de pesquisa, quanto no formulario Informagdes Baslcas do Prajeto. O projeto alnda estd em
andlise @ possul pendéncias. Rever a data de inicio de atividades que ndo podem ser inicladas antes da
aprovagdo do projeto pele CEP.

a. Resposta 4 Pendéncia ou Inadequacdo 2: Fol realizado adequacao tanto no projeto de pesquisa quanto
no farmulario de Informagdes basicas do projeto em relagdo a data de iniclo das atividades de pesquisa, a
gual terd previsao de Iniclo para o més de Setembro de 2022 apds aprovagio do estudo por Comité de
Etica em Pesquisa. As etapas subsequentes também foram revistas. As alleracoes realizadas no projeto de
pesquisa estdo destacadas em vermelho, vide pagina 24, itern 10 Cronograma.

PARECER COLEGIADD A PENDENCIA OU INADEQUAGAD 2: RECOMENDAGAD ATENDIDA
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3. Pendéncla ou Inadequagao 3:

Corrigir nos TCLEs de pacientes e juizes a justificativa pela qual foram convidades a participar do estudo.

Mo caso dos juizes, por exemplo, seria pela sua experlise na area & para os paclentes, sera o falo que eles
serdo submetidos 4 angioplastia.

a. Resposta 4 Pendiéncia ou Inadequacao 3: As alteracdes solicitadas nos TCLEs (juizes, paciente - grupo
conftrole e experimental) est3o grifadas em vermelho no primeiro paragrafo da pagina 01 de cada TCLE.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUACAD 3: RECOMENDACAD ATENDIDA

4. Pendéncla ou Inadequacao 4:

Mao estdo corretas as informagtes sobre beneficios direlos aos juizes e aos pacientes da forma em que
foram apresentadas nos TCLEs. Utilizar o mesmo texto do projelo para expressar melhor o beneficio direto.
E necessario diferr beneficios diretos e indiretos a cada participante.

a. Resposta 3 Pendéncla ou Inadequacdo 4: Foram discriminados os beneficios diretos & indiretes tanto no
TCLE para juizes quanto para os pacientes de acordo com o texto do projeto de pesquisa. As alteragies
quanto acs beneficios diretos e indiretos no TCLE (juizes) estdo grifadas em vermelho no 4° paragrafo da
pagina 01.

As alteragies quanto acs beneficios diretos & indiretos no TCLE (pacientes - grupo controle & experimental)
esldo grifadas em vermealho no 4° pardgrafo da pagina 02.

Mo projeto de pesquisa, item 3 (Andlise de riscos & beneficios aos participantes da

pesquisa, bem como medidas de protecio e minimizagio desses riscos) na pagina 21

foram destacados em varmelho as modificacdes referentes aos beneficios diretos &

indiretos para juizes e participantes, respectivamente no 1% e 2° paragrafos.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUACAD 4: RECOMENDACAD ATENDIDA
5. Pendéncla ou Inadequagao 5:

Adequar o TCLE aos pacientes quanto a linguagem, que deve ser de facll compreensio para pessoas
leigas. Termos como “o escore de ansledade-estada”, “angioplastia corondria transluminal
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percutanea”, “intervencdes coronarias percutaneas” podem ndo ser compreensiveis a todos os participantes.

a. Resposta & Pendéncia ou Inadequacao 5: Foram realizadas as adequacgdes solicitadas de forma a deixar
o TCLE com uma linguagem mais clara e acessivel ao participante. As alteragdes foram destacadas em
vermelho no 1* paragrafo do TCLE para pacientes do grupo controle e experimental. Para o termo “escore
de ansiedade-estado” foi mantido somente a palavra “ansiedade”; e para ““angioplastia coronaria
transluminal percutanea”, “intervencgdes corondrias percutaneas” foi mencionado o termo procedimento
cardiaco. Porém, destaca-se que o titulo do projeto o qual deve estar inserido no TCLE foi mantido em sua
redacdo original.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUAGAO 5: RECOMENDAGAO ATENDIDA

6. Pendéncia ou Inadequac3o 6:
Anexar o TCLE dos pacientes que serdo alocados no grupo controle.

a. Resposta & Pendéncia ou Inadequacao 6: O TCLE para pacientes que serdo alocados no grupo controle
fol anexado na plataforma em formato Word.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUAGCAO 6: RECOMENDACAO ATENDIDA

7 Pendéncia ou Inadequacao 7:
E necessario mencionar também a forma de descarte de dados eletrdnicos e/ou virtuais, como por exemplo,
deletar arquivos como planilhas eletrdnicas, em todos os documentos apresentados.

a. Resposta a Pendéncia ou Inadequacgao 7: Foram incluidas no projeto de pesquisa e no TCLE (juizes) a
forma de descarte de dados eletrdnicos. No projeto de pesquisa a inclusdo dessa recomendagio esta
destacada em vermelho no 5° e 6° paragrafo da pagina 21 no item 2.9 (Aspectos Eticos).

No TCLE para juizes, a alteragao esta grifada em vermelho no Gltimo paragrafo da pagina 02.

PARECER COLEGIADO A PENDENCIA OU INADEQUAGAO 7: RECOMENDAGAO ATENDIDA
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De acordo eom as atribulgdes definidas na Resolugde CNS 466/12 e norma operaclonal 001/2013, o
Coordenador do CEP-HC/UFTM manifesla-se pela aprovagdo ad referendum do protocolo de pesquisa
proposlo, siluagdo a ser informada na prdxima reunido do CEP-HC/UFTM.

Consideractes Finais a critério do CEP:

A aprovacio do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFTM da-se em decorréncia do atendimento 4 Resolugio
CNS 466/12 e norma operacional 001/2013, ndo implicando na qualidade clentifica do mesmo.

Conforme prevé a legislagio, sao responsabilidades, indelegaveis e indeclindveis, do pesquisador
responsavel, dentre outras: comunicar o Iniclo da pesquisa ao CEP; elaborar e apresentar os relaldrios
parciais (semestralmente), assim como a apresentagao do relatdrio final, quande do término do estudo. Para
Isso deverd ser utilizada a opgio ‘notificacde’ disponivel na Plataforma Brasil.

0O CEP-HC/UFTM ndo se responsabiliza pela qualidade metodoldgica dos projetos analisados, mas apenas
pelos pontos que influenciam ou Interferem no bem-estar dos participantes da pesquisa conforme preconiza
as normas da Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa — COMEP.

A secretlaria do CEP-HC/UFTM estd 4 disposico para qualsquer esclarecimentos sobre trimites &
funcionalidades da Plataforma Brasil, durante os dias de segunda a sexta-feira, das 07:00 &s 16:00 hrs.
Telefone: 34 3318-5319. e-mail: cep.hcim@ebserh.gov.br.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagerm Autor Situagao
Informagies Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14072022 Aceito
da Prajets ROJETO 1918626 pdl 14:37:34
Cuitros RESPOSTA_AS_RECOMENDACOES | 130072022 |lsadora Braga Aceito

CEP HC _UFTM.pdf 17:53:16  |Calegari
Projeto Detalhado /| projeto_de_pesquisa.docx 13007/2022 |lsadora Braga Aceito
Brochura 13:22:00 | Calegar
Investigador
TCLE/ Termos de  |APENDICE_B_TCLE_PACIENTE_GRU | 13/07/2022 |Isadora Braga Aceito
Assenlimento / PO_EXPER.docx 13:21:31 | Calegan
Justificativa de
Auséncia _ _
TCLE/ Termos de  |APENDICE_B_TCLE_PACIENTE_GRU | 13/07/2022 |Isadora Braga Aceito
Assentimento / PO _CONTROLE docx 13:21:20 | Calegari
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Justificativa de APEMDICE_B_TCLE_PACIENTE_GRLU | 13/07/2022 |lsadora Braga Aceito
Auséncia PO_CONTROLE docx 13:21:20 | Calegari
TCLE / Termos de  |APENDICE_A_TCLE_JUIZ_CEP_HC.do| 13/07/2022 |lsadora Braga Aceito
Assentimento / [ 13:20:58 | Calegari
Justificativa de
Auséncia _ _
Outros APEMDICE_C_INSTRUMENTO. pdf 15/06/2022 |lsadora Braga Aceito
_ _ 20:01:03 | Calegari
Outros AMEXO B _IDATE.pdf 15/06/2022 |lsadora Braga Aceito
20:00:51 | Calegari
Outros AMEXO A SPIRIT pdf 15/06/2022 |lsadora Braga Aceito
_ 20:00:33 | Calegari
Outros anuencla_GEP pdf 15/06/2022 |lsadora Braga Aceito
_ 20:00:14 | Calegari
Outros Termo_ciencia_autorizacao. pdf 15/06/2022 |lsadora Braga Aceito
_ _ 19:50:59 | Calegari
Oulros CHECKLIST _PROJETO_PESQUISA pd| 15/08/2022 |lsadora Braga Aceito
i 19:58:32 | Caleqgari
Outros checklist_documental pdf 15/06/2022 |lsadora Braga Aceito
19:57:42 | Calegari
Outros termo_compromisso_pesquisador_respal 15062022 |lsadora Braga Aceito
| nsavel. pdf 19:57:18 | Calegari
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 18/04/2022 |lsadora Braga Aceito
19:39:50 | Calegari

Situacao do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciacio da CONEP:
N@o

UBERABA, 19 de Julho de 2022

Assinado por:
Karoline Faria de Oliveira
(Coordenador{a))
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