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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de Residéncia vinculado ao Programa de Residéncia Integrada Multiprofissional em
Saude, Centro de Ciéncias da Saude, Universidade Federal do Rio Grande do Norte - UFRN. O estudo
objetiva avaliar a eficiéncia do método Reequilibrio Toracoabdominal para a remocao de secrecdes
pulmonares, bem como sua repercussao no sistema cardiorrespiratorio de recém-nascidos. Trata-se de
Ensaio clinico randomizado do tipo cruzado. A populacao do estudo sera composta por recém-nascidos
prematuros em uso de ventilagdo mecéanica invasiva com indicios clinicos ou radioldgicos de secre¢do em
vias aéreas. Serdo utilizados dois protocolos distintos para remocao de secrecado: Reequilibrio
Toracoabdominal (RTA) ou fisioterapia respiratéria convencional, ambos seguidos da aspiragéo traqueal.
Seréo avaliados os sinais vitais e de mecanica respiratoria; padréo respiratorio, dor e padrdo motor, antes e
apés cada protocolo. A quantidade de secrecéo aspirada serd quantificada com o uso de uma balanca
digital. Os critérios de inclusdo abrangem recém-nascidos pré-termo de ambos os sexos, admitidos na UTIN
com idade gestacional corrigida inferior a 37 semanas, sem contraindicacdes para a fisioterapia respiratoria,
com pelo menos 72hs de vida, consentimento livre e esclarecido dos pais ou responsavel legal, sob suporte
ventilatério invasivo por canula orotraqueal, com periodo de ventilagdo superior a 48 horas, com indicios
clinicos ou radioldgicos de presenca de secre¢édo pulmonar. Os critérios de exclusao serdo os RNs que

apresentarem instabilidade hemodinamica,
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portadores de malformacgdes cardiacas e congénitas ou aqueles para os quais, por qualquer outra
complicacdo associada, as técnicas avaliadas tornem-se contraindicadas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O presente estudo tem por objetivo avaliar a eficiéncia do método Reequilibrio Toracoabdominal para a
remocao de secrecfes pulmonares, bem como sua repercussao no sistema cardiorrespiratério de recém-
nascidos.

Objetivo Secundério:

*Quantificar a quantidade de secrecdo removida durante o atendimento com RTA e a terapia convencional;
«Avaliar o efeito sobre os pardmetros cardiorrespiratérios em ambas as técnicas;

Verificar a influéncia das duas modalidades terapéuticas sobre a dor e 0 padrdo motor dos RN atendidos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os manuseios aos quais 0s participantes serdo submetidos fazem parte do conjunto de procedimentos
utilizados na rotina do servico, entretanto, a necessidade de realizar uma aspiracdo de controle para a
realizacéo da pesquisa pode refletir um potencial fator de risco, ocasionando desconforto para os RN.
Visando minimizar o incOmodo provocado pelo procedimento, sera utilizado uma contencéo, previamente a
aspiracdo. A contencado € o nome dado para o procedimento de embrulhar o bebé com sua prépria fralda de
pano, utilizada rotineiramente pela equipe de enfermagem durante o posicionamento. O pesquisador
assume a responsabilidade de dar assisténcia integral as complicacfes e danos decorrentes dos riscos
previstos, assim como a concessao de ressarcimentos e indenizacfes previstas, caso seja comprovado a
sua necessidade.

Quanto aos beneficios. Os participantes terdo o beneficio de serem acompanhados tratados por duas
modalidades terapéuticas especificas do servigo fisioterapico, além de terem sua secrec¢do quantificada
durante o procedimento de coleta. As manobras indicadas no estudo tém como objetivo promover melhoria
do padrao respiratério o que pode impactar no desmame precoce da ventilacdo mecanica.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo relevante para a area de neonatologia, condizente com o nivel de trabalho de
Residéncia Integrada Multiprofissional. Apresentando fundamentagéo tedrica atualizada e contextualizada.
Metodologia simples e de facil execu¢éo. Espera-se ao final do estudo que o
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REEQUILIBRIO TORACOABDOMINAL - RTA se mostre eficiente para a remogao de secre¢des pulmonares
em recém-nascidos submetidos a ventilacdo mecéanica e que essa modalidade terapéutica apresente menos

impactos negativos as variaveis cardiovasculares e dor.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os documentos de apresentacdo obrigatéria folha de rosto, projeto de pesquisa expandido, declaracao
Institucional, Carta de anuéncia do GEP/MEJC/UFRN, Termo de compromisso; TCLE e termo de
autorizagé@o para manuseio de documentos de pacientes foram anexados a Plataforma Brasil estando de
acordo com as solicitagdes do CEP/HUOL/UFRN e resolugéo n? 466/2012 do Conselho Nacional de Saude -
CNS.

Recomendagdes:

Os pesquisadores devem ter especial atencdo ao envio dos relatérios parcial e final da pesquisa. Ver
modelos em < http://www.ebserh.gov.br/web/huol-ufrn/cep/documentos>.

Como esta previsto 0 manuseio e uso de dados secundarios de acesso restrito, como prontuarios, assim
sendo, os pesquisadores devem ter consideravel atencao na questédo da privacidade, e do sigilo no acesso
e uso desses documentos, devendo obedecer as disposi¢cdes legais e normativas em vigor no pais. A
responsabilidade, para todos os efeitos, decorrentes do acesso e do uso dos prontudrios e documentos de
acesso restrito, sera integralmente dos atores envolvidos. Segue abaixo as principais disposi¢des a serem
seguidas pelos pesquisadores:

- Constituicdo Federal Brasileira (1988) — art.5°, incisos X e XIV

- Cadigo Civil — arts. 20 — 21

- Codigo Penal — arts. 153 — 154

- Cédigo de Processo Civil — arts. 347, 363, 406

- Cédigo defesa do Consumidor — arts. 43 — 44

- Medida Proviséria — 2.200 — 2, de 24 agosto de 2001

- Resolugdes da ANS. (Lei n° 9.961 de 28/01/2000) em particular a RN n° 21.

- Cadigo de Etica Médica — CFM. Arts. 11, 70, 102, 103, 105, 106, 108.

- Resolugdes do CFM. — n°s. 1605/2000 — 1638/2002 — 1642/2002.

- Padrdes de acredita¢des hospitalares do Consorcio Brasileiro de Acreditacdo, em particular G1.2 — GI 1.12

- Parecer CFM n° 08/2005.

- Normas da Instituicdo quanto ao acesso prontuério.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Apo6s analise ética do protocolo em questdo, concluimos que o0 mesmo se encontra bem instruido, os
documentos foram anexados, estando bem definidos os riscos, forma de minimizacao e beneficios, como
ocorrera o processo de coleta e andlise dos dados, detalhando informacg8es sobre os locais de pesquisa,
respeitando as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos regida pela
Resolucao N° 466/2012 — CNS. Desta forma, o projeto encontra-se aprovado por este comité de ética em
pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

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

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

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

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

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

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

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

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

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Endereco: Avenida Nilo Pecanha, 620 - Prédio Administrativo - 1° Andar - Espago Jodo Machado

Bairro: Petrépolis CEP: 59.012-300
UF: RN Municipio: NATAL
Telefone: (84)3342-5003 Fax: (84)3202-3941 E-mail: cep_huol@yahoo.com.br

Pagina 04 de 05



UFRN - HOSPITAL

: Platafor
UNIVERSITARIO ONOFRE g%(oﬂ e
LOPES DA UNIVERSIDADE
Continuagéo do Parecer: 3.232.698
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 25/02/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1284015.pdf 16:05:49
Projeto Detalhado / |070119ProjetoRTA.pdf 25/02/2019 |BRUNO HENRIQUE | Aceito
Brochura 16:03:59 |SILVA DE SOUZA
Investigador
Declaracao de idpesq.pdf 04/02/2019 |BRUNO HENRIQUE | Aceito
Pesquisadores 16:24:09 | SILVA DE SOUZA
Outros autpront.pdf 10/01/2019 [BRUNO HENRIQUE | Aceito
21:01:58 [SILVA DE SOUZA
Declaracéo de termodecomp.pdf 10/01/2019 [BRUNO HENRIQUE | Aceito
Pesquisadores 20:58:40 [SILVA DE SOUZA
Declaracéo de anuencia.pdf 10/01/2019 [BRUNO HENRIQUE | Aceito
Instituicdo e 20:57:17 |SILVA DE SOUZA
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TERMODECONSENTIMENTOLIVREEE| 10/01/2019 |BRUNO HENRIQUE | Aceito
Assentimento / SCLARECIDO.pdf 20:29:22 | SILVA DE SOUZA
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 10/01/2019 |BRUNO HENRIQUE | Aceito
20:25:31 | SILVA DE SOUZA

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
NATAL, 29 de Marco de 2019
Assinado por:
jose diniz junior
(Coordenador(a))
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