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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.139.465

Apresentacao do Projeto:
Projeto CEP/UNIFESP: 0916P/2021
Trata-se de emenda (E1) ao projeto: Alteracdo de informacao sobre area tematica

As informacdes elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacao dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_1853738_E1.pdf, de 04/11/2021).

BREVE APRESENTACAO DO PROJETO:

A utilizagdo do cateter intravenoso periférico € amplamente utilizada em criangas hospitalizadas para a
implementacao da terapia intravenosa (TIV), pois seu manuseio é muito mais simples e seu custo € menor,
comparado ao dos dispositivos centrais. Obter um acesso intravenoso em crian¢as hospitalizadas na
primeira tentativa € um desafio para os profissionais de enfermagem, pois estudos apontam um percentual
de sucesso da CIP em criancas de 4,2% a 86% na primeira tentativa. Na presente pesquisa sera dada
énfase a dor e ao sucesso decorrente da CIP.

Dentre as tecnologias para reducéo da sensac¢éo dolorosa durante procedimentos invasivos, destaca-se um
equipamento que utiliza vibragdo e crioterapia (Buzzy® ,MMJ Labs, Atlanta, Georgia, EUA).Foram
identificados diferentes tempos de uso: 15 segundos, 30 segundos, 45 segundos, a
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60 segundos. Nao ha clareza na literatura qual destes tempos seria mais eficaz no alivio da dor das criangas
durante a CIP.Portanto, questiona-se: Qual é o efeito da vibracdo e crioterapia com Buzzy® na percepcao
da dor e no sucesso da cateterizacdo intravenosa periférica em criangcas hospitalizadas, quando o
equipamento é posicionado 60 segundos antes do procedimento, em compara¢ao ao tempo de 30
segundos? Esta pesquisa tem por objetivo analisar diferentes aspectos do uso da vibragéo e crioterapia com
Buzzy® durante a CIP realizada em criancas hospitalizadas, com destaque para a percepcao da dor e o
sucesso deste procedimento.

Este projeto sera realizado nas unidades de pronto-socorro e unidade de internacao clinica do Hospital
Bambino de um Hospital Pediatrico em Feira de Santana, Bahia. Trata-se de um ensaio clinico, randémico,
controlado, classificado como paralelo e simples cego. A amostra ser4 composta por criangcas que estiverem
nas unidades de pronto-socorro e unidade de internacéo clinica do Hospital Bambino, que concordarem,
guando aplicavel, bem como seus responsaveis, em participar da pesquisa. Os participantes deste
subprojeto serdo alocados aleatoriamente em dois grupos, denominados, grupo intervengdo, formado por
criangas que receberdo a Buzzy® 60 segundos antes da CIP e o grupo controle no qual o dispositivo sera
aplicado 30 segundos antes deste procedimento. Em ambos os grupos de alocacao a CIP seré realizada
mediante aplicagdo do método.

O protocolo sera elaborado com o objetivo de uniformizar a utilizacdo do Buzzy® em cada grupo de
alocacéo na pesquisa durante a coleta de dados. Os dados serdo coletados mediante observacéo da
realizacdo da CIP em cada crianca selecionada por grupo de randomizagéo e seu prontuario, pelas
pesquisadoras colaboradoras, com preenchimento do formulario de pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar diferentes aspectos do uso da vibracéo e crioterapia com Buzzy® durante a CIP realizada em
criancas hospitalizadas, com destaque para a percep¢ao da dor e o sucesso deste procedimento.

Objetivo Secundério:

Subprojeto 1: Efeito da vibracéo e crioterapia com Buzzy® na percepcao da dor em criangas hospitalizadas
durante o cateterismo intravenoso periférico: ensaio clinico, paralelo e aberto.

eDescrever as caracteristicas demogréaficas, do preparo para a CIP, clinicas e relativas a
puncéo/cateterizagdo intravenosa prévia e da CIP atual das criangas conforme posicionamento da vibragéo
e crioterapia com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos antes do procedimento.
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*Verificar o efeito da vibragéo e crioterapia com Buzzy® na percepgéo da dor em criangas hospitalizadas
durante a CIP, conforme posicionamento da vibragéo e crioterapia com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos
antes do procedimento.

*Estimar a incidéncia de dor durante a CIP em criancas hospitalizadas conforme posicionamento da
vibracdo e crioterapia com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos antes do procedimento.

eComparar o nivel de dor das criancas durante a CIP conforme posicionamento da vibragéo e crioterapia
com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos antes do procedimento.

Subprojeto 2: Efeito da vibracdo e crioterapia com Buzzy® no sucesso da cateterizacdo intravenosa
periférica em criangas hospitalizadas: ensaio clinico, paralelo e aberto.

eDescrever as caracteristicas demograficas, do preparo para a CIP, clinicas e relativas a CIP das criancas
conforme posicionamento da vibracdo e crioterapia com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos antes do
procedimento.

*Verificar o efeito da vibracdo e crioterapia com Buzzy® no sucesso da CIP em criancas hospitalizadas,
conforme posicionamento da vibragéo e crioterapia com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos antes do
procedimento.

«Examinar se as condi¢c8es de visibilidade e palpacdo da veia periférica selecionada para a cateterizacédo
sdo alteradas depois do posicionamento da vibracao e crioterapia com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos.
eldentificar o nimero de tentativas de insergcdo do cateter até a obten¢éo do acesso intravenoso, segundo
uso da vibragéo e crioterapia com Buzzy® posicionada 60 segundos e 30 segundos.

*Comparar o percentual de sucesso da CIP conforme posicionamento da vibragéo e crioterapia com Buzzy®
60 segundos e 30 segundos antes do procedimento.

*Verificar se o posicionamento da vibragéo e crioterapia com Buzzy® 60 segundos e 30 segundos antes do
procedimento influencia no tempo de realizacdo da CIP.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
sem alteracdo em decorréncia da emenda
Mantidos em relagéo ao projeto original.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda (E1) ao projeto.

Justificativa para a emenda:

Informar sobre a retirada da indicagdo de que o projeto de pesquisa “Efeito da vibracdo e crioterapia com
buzzy® na percepc¢do da dor e sucesso da cateterizacdo intravenosa periférica em criancas hospitalizadas:
ensaio clinico paralelo e aberto” pertence a area tematica "Equipamentos e

Endereco: Rua Botucatu, 740

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 03 de 05



INITFESP

I I
AREII [ ITREE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - UNIFESP

Continuagéo do Parecer: 5.139.465

dispositivos terapéuticos, novos ou nédo registrados no Pais".

Rerani ™

Foi realizada a alteracdo no formuléario de informacfes basicas da pesquisa na Plataforma Brasil, no qual

nao foi indicada nenhuma area tematica porque as disponiveis ndo se aplicam ao projeto de pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Documentos apresentados para a emenda:

1- Carta justificativa de

emenda (EMENDA.pdf)

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda aprovada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 185373 04/11/2021 Aceito
do Projeto 8 E1l.pdf 15:18:31
Outros EMENDA.pdf 04/11/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito
15:15:27 | CATAPANO

Outros CARTARESPOSTA.doc 14/09/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito
22:20:55 [CATAPANO

Projeto Detalhado / | PROJETOSetembro21.docx 14/09/2021 [ULIANA OLIVEIRA Aceito

Brochura 22:20:09 |[CATAPANO

Investigador

TCLE / Termos de |TCLESETEMBRO.docx 14/09/2021 [ULIANA OLIVEIRA Aceito

Assentimento / 22:18:49 |CATAPANO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TALESetembro.docx 14/09/2021 [ULIANA OLIVEIRA Aceito

Assentimento / 22:17:56 |CATAPANO

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 01/08/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito
16:28:17 | CATAPANO

Solicitacdo Assinada | SOLICITACAO_ASSINADA_PELO_PES| 31/07/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito

pelo Pesquisador QUISADOR_RESPONSAVEL.pdf 12:24:48 |CATAPANO

Responsavel

Declaracao de Declaracao_de_Instituicao_e_Infraestrut| 29/07/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito

Instituicdo e ura.pdf 14:42:29 |CATAPANO

Infraestrutura
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Declaracéo de DECLARACAO_de_pesquisadores.pdf 29/07/2021 [ULIANA OLIVEIRA Aceito

Pesquisadores 14:36:15 | CATAPANO

Declaracéo de DECLARACAO_de_Pesquisadoresl.pdf| 28/07/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito

Pesquisadores 19:10:41 | CATAPANO

Declaracéo de Declaracao_de_Pesquisadores2.pdf 27/07/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito

Pesquisadores 20:17:51 [CATAPANO

Orgamento ORCAMENTO.pdf 27/07/2021 |[ULIANA OLIVEIRA Aceito
20:15:27 | CATAPANO

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 26/07/2021 |ULIANA OLIVEIRA Aceito
20:24:36 | CATAPANO

Solicitacdo Solicitacao_registrada_pelo_CEP.pdf 25/07/2021 [ULIANA OLIVEIRA Aceito

registrada pelo CEP 00:02:56 | CATAPANO

Situacao do Parecer:

SAO PAULO, 01 de Dezembro de 2021

Assinado por:

Fernanda Miranda da Cruz

(Coordenador(a))

CEP: 04.023-900

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o
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