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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O recém-nascido ,

sob sua responsabilidade, estd sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa
“COMPARAGCAO DO POSICIONAMENTO DO TIPO SWADDLING COM TECIDO ELASTICO E
INELASTICO NA MOVIMENTACAO DE RECEM-NASCIDOS PREMATUROS: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO.”. Nesta pesquisa pretendemos “Avaliar se o posicionamento do tipo swaddling
(enrolamento) com tecido elastico tipo malha é mais eficaz que o posicionamento com cueiro
de tecido ineldstico na melhora da movimentacao de recém-nascidos prematuros.” O motivo
gue nos leva a estudar essa estratégia de posicionamento é possibilitar que o bebé tenha
oportunidade de vivenciar experiéncias de postura e movimentos que se assemelhem aos
movimentos realizados dentro do Utero materno, uma vez que a gestacdo precisou ser
interrompida antes do tempo de amadurecimento do bebé. Para esta pesquisa adotaremos os
seguintes procedimentos: Os bebés serdo avaliados com escalas e instrumentos padronizados e
utilizados por muitos profissionais ao redor do mundo. Essas escalas e instrumentos avaliam os
movimentos realizados pelo bebé através da filmagem do bebé dentro da incubadora ou berco
enquanto estiverem participando da pesquisa. Essa avaliagdo acontecera semanalmente,
enquanto ele estiver no hospital, e depois quando ele retornar para revisdo em consultas
médicas. Apds os bebés serem avaliados, haverd um sorteio para decidir de qual grupo de
tratamento o bebé ird participar. Ha dois grupos: um grupo que além dos cuidados que ja sdo
utilizados, como posicionamento no ninho, sera adicionado um enrolamento com cueiro de
tecido ineldstico por um periodo de trés horas durante a tarde; e o outro grupo que além dos
cuidados ja realizados na unidade, como o posicionamento no ninho, serd adicionado o
enrolamento com tecido elastico tipo malha, por um periodo de trés horas durante a tarde, que

permite a movimentacdo espontanea do bebé. O bebé serd avaliado durante todo o periodo



gue ele estiver posicionado no cueiro ou com o tecido eldstico tipo malha. Se o bebé apresentar
qualquer desconforto o tratamento sera interrompido.

O seu bebé pode apresentar, durante os posicionamentos, alguns riscos como: “gofar”
(regurgitar), ter pausas na respiracdo e chorar por ficar irritado. No entanto, os pesquisadores
observardo constantemente os bebés e aos primeiros sinais que indiquem esses riscos o
tratamento sera interrompido e serdo tomadas medidas para retornar o bem-estar do bebé,
como aproxima-lo de sua mde ou pai.

Para participar deste estudo o recém-nascido sob sua responsabilidade nado terd nenhum custo,
nem receberd qualquer vantagem financeira.

Apesar disso, caso seja identificado e comprovado danos provenientes desta pesquisa, o recém-
nascido sob sua responsabilidade tem assegurado o direito a receber a assisténcia integral e
imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario, tanto apds o encerramento do
estudo quanto no caso de interrup¢do da pesquisa, além de lhe ser garantido o direito a
indenizacdo. No entanto, seu bebé esta sendo tratado em uma unidade altamente especializada
e preparada para suporte avancado de vida durante 24 horas por dia, o que confere ao seu bebé
muita seguranca.

O(A) Sr.(a), responsavel legal, podera retirar o consentimento ou interromper a participacdo do
bebé a qualquer momento. A participacdo dela(e) é voluntéria e a recusa em participar nao
acarretara qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que é atendida(o) pelo Hospital

e pelo pesquisador, que tratara a sua identidade com padrées

profissionais de sigilo.

Autorizo através do presente termo que os pesquisadores fagam imagens do recém-nascido do
qual sou responsdvel. Ao mesmo tempo, libero a utilizagdo dessas imagens para fins de estudos
em favor dos pesquisadores da pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que esta previsto
nas Leis que resguardam os direitos das criangas e adolescentes (Estatuto da Crianca e do
Adolescente — ECA, Lei N.2 8.069/ 1990).

Caso o(a) Senhor(a) tenha alguma duvida ou necessite de qualquer esclarecimento ou ainda
deseje retirar o consentimento de participacdao do bebé sob sua responsabilidade da pesquisa,
por favor, entre em contato com os pesquisadores abaixo a qualquer tempo.

Pesquisador Responsavel — Micheli Bernardone Saquetto. Rua Almirante Barroso, 193, apt
302, Rio Vermelho, Salvador, BA. (71) 996002192

Pesquisador Colaborador — Sabrine Cortiana Rodrigues Lima. Rua Conselheiro Moura, n 26,

Centro, Alagoinhas, BA. (75) 98043203



Também em caso de duvida, o(a) Senhor(a) podera entrar em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa do Instituto de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da Bahia
(CEP/ICS/UFBA). O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) busca defender os interesses dos
participantes de pesquisa. O CEP é responsavel pela avaliagcdo e acompanhamento dos aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. O Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da Bahia (CEP/ICS/UFBA) estd localizado
na Avenida Reitor Miguel Calmon, s/n, - Instituto de Ciéncias da Saude — 4° andar, Vale do
Canela. Horario de funcionamento: De Segunda-feira a Sexta-feira das 07h00min as 17h30min.
Telefone: (71) 3283-8951. E-mail: cepics@ufba.br.

Os resultados da pesquisa serdo entregues quando for finalizada assim como os resultados dos
exames realizados durante a pesquisa quando forem concluidos. O nome do bebé sob sua
responsabilidade ou o material que indique sua participacdo ndo serd liberado sem a sua
permissdo. O bebé sob sua responsabilidade ndo sera identificado em nenhuma publicagdo.
Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, rubricadas em todas
as suas paginas, as quais serdo assinadas, ao seu término pelo (a) Sr. (a), assim como pelo
pesquisador responsavel. Uma via deste serd arquivada pelo pesquisador responsavel, no

"Hospital " e a outra sera fornecida ao Senhor (a). Os dados e

instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um
periodo de 5 (cinco) anos, e apds esse tempo serdo destruidos. Os pesquisadores tratardo a
identidade da(o) criangca/adolescente sob sua responsabilidade com padr&es profissionais de
sigilo, atendendo a legislacdo brasileira (Resolugdo N2 466/12 do Conselho Nacional de Saude),

utilizando as informagGes somente para os fins académicos e cientificos.

, de de

(local) (dia) (més) (ano)

Nome completo (responsavel legal pelo participante) Data

Nome completo (pesquisador responsavel) Data

Em caso de desisténcia o bebé sob minha responsabilidade em permanecer na pesquisa,
autorizo que os seus dados ja coletados referentes aos resultados de exames, questionarios



respondidos e similares ainda sejam utilizados na pesquisa, com os mesmos propdsitos ja
apresentados neste TCLE.

()SIm () NAO

Nome completo (responsavel legal pelo participante) Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar:
PESQUISADOR (A) RESPONSAVEL: MICHELI BERNARDONE SAQUETTO

ENDERECO: AV PROFESSOR MIGUEL CALMON, S/N, VALE DO CANELA,

SALA 102, ANDAR: 1°.

HORARIOS DE ATENDIMENTO: 13H AS 17H SALVADOR (BA) - CEP: 40.110-100

FONE: (71) 3283 8910 ou 71 99600 2192/ E-MAIL: xeusaquetto@gmail.com

PESQUISADOR (A) COLABORADOR: SABRINE CORTIANA R. LIMA
ENDERECO: RUA CONSELHEIRO MOURA, N2 26, CENTRO
ALAGOINHAS-BAHIA

FONE: (75) 9 98043203/ EMAIL: SABRINE.CORTIANA@ADVENTISTA.EDU.BR

CEP/HUPES- COMITE DE ETICA EM PESQUISA

HOSPITAL UNIVERSITARIO PROF. EDGARD SANTOS- UFBA
SALVADOR (BA) - CEP: 4011060

FONE: (71) 3283-8043 / E-MAIL: cep.hupes@gmail.com

Assinatura da Pessoa Obtendo o Consentimento  (data)

Assinatura e Carimbo do Pesquisador Principal (data)



