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NUmero do Parecer: 5.736.864

Apresentacéo do Projeto:

As informacgdes elencadas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivos da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2019940, de 04/10/2022) e Projeto Detalhado. Trata-se
de um ensaio clinico randomizado, multicéntrico, controlado e duplo-cego a ser realizado com puérperas
internadas nos alojamentos conjuntos ou enfermarias do Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo
Pinotti CAISM / UNICAMP (Campinas — SP) e da Maternidade Escola Assis Chateaubriand (Fortaleza - CE).
Para o grupo de trauma mamilar (TM), as

mulheres que estiverem dentro do periodo de 6 a 12 horas de pés-parto (dado obtido do prontuario) serédo
abordadas pelas pesquisadoras e questionadas sobre a presenca de trauma mamilar, que sera confirmada
por meio de inspec¢édo da pesquisadora. Para o grupo de lesdo perineal (LP), sera realizada uma pré-triagem
utilizando os prontuéarios para checar tempo de pés-parto em horas e ocorréncia de lesao perineal; em
seguida, as possiveis participantes serdo abordadas pelas pesquisadoras. As pacientes que apresentarem
trauma mamilar e/ou lesé@o perineal (laceracédo perineal graus 2, 3 ou 4 e/ou episiotomia) receberao a
aplicacdo do laser de baixa intensidade no préprio leito, sendo aplicado o protocolo para o grupo com
intervengdo enquanto para o grupo sem intervencdo o equipamento permanecera desligado durante a
intervencédo, recebendo a rotina de assisténcia da equipe hospitalar da unidade de internacéo.
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Objetivo da Pesquisa:
- Objetivo geral
Avaliar a efetividade da FBM sobre a intensidade dor, cicatrizacao e satisfacdo das mulheres no pos-parto
imediato com lesBes perineais e/ou traumas mamilares.
- Objetivos especificos:
* Comparar entre as mulheres com e sem intervencao:
- Aintensidade da dor nas mulheres com leséo perineal;
- A intensidade da dor nas mulheres com trauma mamilar;
- Os aspectos de cicatrizagcdo nas mulheres com lesdo perineal;
- Os aspectos de cicatrizacdo nas mulheres com trauma mamilar;
- A satisfacdo das mulheres com a intervengdo apds trauma mamilar;

- A satisfac@o das mulheres com a intervencao apds leséo perineal.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A participante poderéa se sentir desconfortavel durante a entrevista, pois serdo feitas perguntas
pessoais, e na avaliacdo fisica por ter de manter a area lesionada a mostra para a assistente de pesquisa
gue ird realizar a aplicacao (mamilo ou perineo). A aplicagdo do laser pode provocar um aumento de
temperatura local, podendo gerar desconforto.

Beneficios: E possivel que a participante seja beneficiada com a melhora da dor e do processo de
cicatrizacdo com a aplicacdo da FBM.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Estudo multicéntrico, randomizado, prospectivo, a ser realizado na UNICAMP e tendo a MEAC como
instituicdo co-participante, a ser realizada com 30 participantes com trauma mamilar e 30 participantes com
trauma perineal, com previsdo de inicio em novembro de 2022 e encerramento em dezembro de 2023.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Recomendagdes:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de andlise de resposta ao parecer pendente n° 5.669.232, emitido pelo CEP em 28/09/2022":
- O principal fator causador de dor durante a amamentacao esta relacionado a pega, posicdo e
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succdo inadequada sendo, para isso, necessdario uma intervencdo para ajuste. Sugerimos incluir no trabalho
uma assisténcia para avaliacdo da pega, posicdo e succao para diminuir o0 viés e ndo causar prejuizos
futuros para a amamentacéo devido a sensac¢ao de resolugédo da causa que pode ser proporcionada pelo
alivio da dor;

- Acrescentar no TCLE, quem ir4 pagar a indenizagéo, caso seja necessario;

- Acrescentar no termo de consentimento o que sera feito para garantia da privacidade no caso de
exposicdo das pacientes, para minimizar os riscos.

RESPOSTA:

- A avaliacao de pega, posi¢do e succao, bem como as orienta¢des para a correcao ja estdo incluidas nos
cuidados de rotina na enfermaria/alojamento conjunto da MEAC, tanto pela equipe de enfermagem como
pela equipe de fisioterapia e os cuidados de rotina serdo mantidos conforme os protocolos operacionais:
ASSISTENCIA FISIOTERAPEUTICA NO PUERPERIO - PRO.FIS.015. A equipe de pesquisa nio ira
interferir nos cuidados de rotina e ambos o0s grupos receberdo os cuidados de rotina do servigo. Além disso,
optamos por incluir no TCLE que um trecho explicando a necessidade de adeséo as essas orientacdes e
gue o tratamento proposto tem o objetivo de apenas aliviar a dor no mamilo durante a amamentacdo. Segue
o trecho incluido: “o tratamento proposto com o LASER tem por objetivo aliviar a dor; porém, néo soluciona
a causa do problema, para isso é necessario correcao de praticas relacionadas a amamentacao, a qual
pode ser realizada por enfermeiras ou fisioterapeutas da prépria maternidade.”

- Acrescentamos a informacgéo ao TCLE. “Caso ocorram danos relacionados ao tratamento proposto, 0s
préprios pesquisadores serao responsaveis pelos custos envolvendo indenizagéo, se necessario.”

- Acrescentamos as seguintes informacgdes aos TCLE:

- TCLE para grupo de lesdes perineais: “Esse estudo pode causar desconforto durante a entrevista e
aplicacdo do questionario por serem compostos de perguntas pessoais, na avaliacdo fisica por precisar
manter a regido intima a mostra para a avaliadora e para a profissional que ir& realizar a aplicacéo;
utilizaremos biombo e lencol para evitar sua exposi¢cao a outras pessoas”.

- TCLE para grupo de traumas mamilares: “Esse estudo pode causar desconforto durante a entrevista e
aplicacdo do questionario por serem compostos de perguntas pessoais, ha avaliacao fisica por precisar
manter mamas a mostra para a avaliadora e para a profissional que ira realizar a

Endereco: Rua Cel Nunes de Melo, s/n

Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-270
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8569 Fax: (85)3366-8528 E-mail: cepmeac@gmail.com

Pagina 03 de 05



UFC - MATERNIDADE ESCOLA

ASSIS CHATEAUBRIAND DA E ﬂ A
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ¥
CEARA / MEAC - UFC

Continuacéo do Parecer: 5.736.864

aplicacéo; utilizaremos biombo para evitar sua exposicao a outras pessoas.”

ANALISE: ATENDIDA.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Platafor

mo

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por

meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo “relatério” para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/13, item XI.2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 04/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2019940.pdf 17:24:37
Cronograma Cronograma_atual LASER_MEAC.docx| 04/10/2022 |Fernanda Garanhani| Aceito
17:23:53 |de Castro Surita

TCLE / Termos de | TCLE_grupoTM_LASER_MEAC.docx 04/10/2022 |Fernanda Garanhani | Aceito

Assentimento / 17:19:14 |de Castro Surita

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_grupoLP_LASER_MEAC.docx 04/10/2022 |Fernanda Garanhani | Aceito

Assentimento / 17:19:01 |de Castro Surita

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_18 2022 LASER_MEAC.do| 04/10/2022 |Fernanda Garanhani | Aceito

Brochura CX 17:18:33 |de Castro Surita

Investigador

Outros Carta_resposta CEP_MEACLASER.doc| 04/10/2022 |Fernanda Garanhani| Aceito

X 17:17:44 |de Castro Surita

Outros TERMOSIMONY .pdf 19/09/2022 |Maria Irilandia Aceito
11:53:44 |Chaves

Declaracao de TERMOCIENCIASIMONY .pdf 19/09/2022 | Maria Irilandia Aceito

Instituicdo e 11:53:27 |Chaves

Infraestrutura

Outros CONCORDANCIASIMONY .pdf 19/09/2022 | Maria Irilandia Aceito
11:53:12 [Chaves

TCLE / Termos de |FIELDEPOSITARIOSIMONY .pdf 19/09/2022 | Maria Irilandia Aceito

Assentimento / 11:53:01 |Chaves

Auséncia
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Outros Carta_resposta_CEP.docx 09/08/2022 | Jéssica Gondim Aceito
11:27:05

TCLE / Termos de | TCLE_grupoTM.pdf 09/08/2022 |Jéssica Gondim Aceito

Assentimento / 11:26:41

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_grupoLP.pdf 09/08/2022 |Jéssica Gondim Aceito

Assentimento / 11:26:16

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_18 2022.docx 09/08/2022 | Jéssica Gondim Aceito

Brochura 11:25:42

Investigador

Outros comprovantevinculo.pdf 07/07/2022 | Jéssica Gondim Aceito
10:26:32

Outros carteirinhaunicamp.jpeg 03/06/2022 |Fernanda Garanhani | Aceito
12:36:52 |de Castro Surita

Outros Anuencia_MEAC.pdf 27/05/2022 |Jéssica Gondim Aceito
10:27:44

Outros Anuencia_Ebserh.pdf 27/05/2022 | Jéssica Gondim Aceito
10:27:07

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

FORTALEZA, 03 de Novembro de 2022
Assinado por:
Maria Sidneuma Melo Ventura
(Coordenador(a))
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