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Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico, randomizado, cego, paralelo, por conglomerado (cluster), em conformidade
com as diretrizes-chave recomendadas pelo Padrdes Consolidados de Relatério de Ensaios Clinicos. Os
participantes serao aleatoriamente separados em dois grupos: Grupo Intervengéo (Gl ¢, grupo composto por
binbmios que receberdo o manejo do processo de amamentagéo); e Grupo Controle (GC 4, grupo composto
por bindmios que receberdo o cuidado habitual do servigo de saude). Sera realizada randomizagao
agrupada via site www.random.org, através do formulario randomizador de Lista, que possibilitara a
organizacao dos itens de uma lista em ordem aleatoéria. A pesquisa sera conduzida sob cegamento simples,
isto €, somente os pesquisadores néo terdo conhecimento da alocagédo dos participantes nos grupos
intervencao e controle, enquanto os participantes do grupo intervengéao terdo ciéncia do recebimento do
manejo da amamentagdo. A pesquisa sera conduzida no municipio de Floriano, Piaui, Brasil. As duas
primeiras etapas da coleta de dados serao realizadas no Alojamento Conjunto do Hospital Regional Tibério
Nunes. A terceira etapa do estudo sera realizada no contexto da Atencao Primaria a Saude (APS), quando
os recém-nascidos dos Gl e GC serao reavaliados. A populagédo do estudo sera constituida pelo bindbmio
mae-RN internado no AC do HRTN durante o periodo de coleta de dados. Ressalta-se que cada avaliagcao
da pesquisa devera durar aproximadamente 40 a 50 minutos. Estima-se a necessidade de
aproximadamente 42 participantes por grupo (total de 84), considerando um poder de 80%.
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Acrescentou-se 10% ao tamanho final para compensar possiveis perdas durante o acompanhamento,
resultando em 47 participantes por grupo (94 bindmios). Os dados ser&o revisados quanto a completude e
consisténcia das informagdes. Apds a revisédo, os dados serdo inseridos em planilhas do Microsoft Office
Excel® 365, por meio de dupla entrada independente. Em seguida, o banco de dados sera exportado para o
software SPSS®. Serdo empregados os testes qui-quadrado de Pearson ou Exato de Fisher para variaveis
qualitativas e o teste T pareado para comparar as médias das variaveis quantitativas. Para analise
descritiva, serdo realizados testes estatisticos descritivos, por meio de distribuicdo de frequéncias absolutas
e relativas, calculo de medidas de tendéncia central (média e mediana) e disperséo (desvio padréo). A
normalidade da distribuicdo das variaveis quantitativas sera analisada pelos testes de Shapiro-Wilk ou
Kolmogorov-Smirnov. Para comparagéo dos dados obtidos do grupo intervengéo e do grupo controle, serao
utilizados os testes qui-quadrado de Pearson ou Exato de Fisher para variaveis qualitativas, e o teste t
independente para amostras independentes ou teste de Mann-Whitney para comparagédo das médias das
variaveis quantitativas, a fim de analisar a homogeneidade da amostra. Para avaliacéo dos desfechos,
também seréo utilizados os testes qui-quadrado de Pearson ou Exato de Fisher para proporcdes e teste t
independente ou teste de Mann-Whitney. Também podera ser utilizada a regresséo logistica para avaliagéo
das associagdes das variaveis ao desfecho principal. Sera adotado intervalo de confianga de 95% e um
nivel de significancia de 5% (p < 0,05).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Analisar a eficacia do manejo da amamentagao no ganho ponderal e nos niveis de bilirrubina em recém-
nascidos.

Objetivos secundarios:

- Descrever o perfil clinico e sociodemografico das maes e recém-nascidos participantes no estudo.

- Verificar o peso dos RN ao nascer (através de dados coletados durante a visita) no momento 1 (com 24 a
48 horas ap6s o parto), e momento 2 (com 7 dias apés o parto).

- Determinar os niveis de ictericia neonatal pelo método visual modificado de Kramer no momento 1 (com 24
a 48 horas ap0s o parto), e momento 2 (com 7 dias apds o parto).

- Verificar o desempenho da mae e do RN durante o processo de amamentagédo, com o uso da
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escala LATCH.

- Comparar o ganho ponderal dos recém-nascidos que receberam o manejo da amamentagcéo com aqueles
que nao receberam a intervencao.

- Comparar os niveis de bilirrubina dos recém-nascidos que receberam o manejo da amamentagéo com
aqueles que nao receberam a intervengao, por meio do método visual modificado de Kramer.

- Identificar possiveis associacdes entre o0 manejo da amamentacao no ganho ponderal € nos niveis de
bilirrubina entre os recém-nascidos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: No que se referem aos riscos da execugdo da pesquisa as pesquisadoras informam no corpo textual
do projeto (consideragdes éticas) e no TCLE que a pesquisa segue as normas bioéticas de protegédo ao ser
humano, entretanto, podera apresentar possiveis riscos da pesquisa que envolvem a possibilidade de
constrangimento das participantes em razao da necessidade de exposicéo das mamas para a aplicagéo das
escalas e para a realizacdo do manejo da amamentagédo no grupo intervengdo. Além disso, os riscos
relacionados ao RN: irritabilidade durante o procedimento de pesagem e avaliagdo da ictericia, risco de
queda durante a pesagem e exposigao do RN ao risco de hipotermia, devido a necessidade de permanecer
despido durante a avaliagdo. Outro risco da pesquisa € a exposi¢do dos dados dos participantes.

Como medidas para prevencgdo de danos e riscos aos participantes, as pesquisadoras enfatizam que sera
evitada qualquer forma de exposi¢cao e constrangimento no momento da amamentacéo. Para isso, sera
garantido, no contexto do AC, ambiente reservado, com uso de biombos durante as avaliagcbes e
intervencao, que ocorrerdo na presenga somente da pesquisadora, da participante e, se for da vontade da
participante, de um acompanhante. Por sua vez, a coleta de dados no ambiente domiciliar sera realizada em
ambiente reservado, de livre escolha da participante.

No que diz respeito a exposicéo e possivel irritabilidade do RN, a avaliagéo e pesagem seréo realizadas em
ambiente calmo, reservado, com temperatura adequada (26° C) para evitar hipotermia, e sempre na
presenga da mée ou responsavel. Além disso, serdo estabelecidos os devidos cuidados para a garantia da
segurang¢a do RN e minimizag&o do risco de quedas durante a avaliagao da ictericia e aferigdo do peso, o
que inclui o uso de superficies planas e seguras para a pesagem do RN e a manutengéo do contato fisico
constante da pesquisadora
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durante a avaliagao.

Ademais, a fim de garantir a privacidade e confidencialidade das participantes, cada instrumento sera
identificado com um cédigo aleatério, construido por meio da sigla BM-RN (binbmio mae-RN), seguida do
numero arabico que correspondera a ordem da coleta de dados. Todas as informagdes produzidas ao longo
da pesquisa, o que inclui TCLE e instrumentos de coleta de dados, serdo armazenadas em local seguro em
armario trancado no gabinete da professora-orientadora Maria Augusta Rocha Bezerra (gabinete docente
n.12 - BR 343, KM 3,5 ; Bairro Melad&o) por um periodo de cinco anos, a contar da data da coleta. Apds
esse periodo, esses dados serdo destruidos por uma fragmentadora de papel.

Beneficios:

As pesquisadoras apontam como beneficios diretos as participantes do grupo intervencéo: aprimoramento
da técnica de amamentacgédo, reducao de intercorréncias mamarias, aumento da duragcdo da amamentacgéao,
monitoramento e acompanhamento individualizado e apoio emocional e educativo.

Quanto aos beneficios indiretos, estes alcancar&o tanto os bindmios participantes do grupo intervencéo
como do grupo controle, e incluem a avaliagdo do bindmio e a possibilidade de associagao entre a
interferéncia direta e indireta da amamentagéo no peso dos RN e nos niveis de ictericia neonatal, através
das escalas LATCH e MVMK. Na identificagdo de niveis significativos de bilirrubina, observados nas zonas
de risco determinadas pelo MVMK, as participantes serédo orientadas quanto a busca pelo servico de saude
para tratamento precoce e reducao de desfechos negativos associados a hiperbilirrubinemia. Além disso,
todas as participantes serdo orientadas, durante todas as etapas da coleta de dados, sobre a importancia da
amamentacao na prevengao de ictericia neonatal e ganho de peso do RN.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O protocolo de pesquisa intitulado ¢ Eficacia do manejo da amamentag&o no ganho ponderal e nos niveis de
bilirrubina no recém-nascido: ensaio clinico randomizadoy¢, pode ser considerado uma proposta sedimentada
em evidéncias cientificas, inovadora e original que possivelmente trara beneficios para o binbmio méae e filho
por favorecer o aprimoramento do conhecimento cientifico garantindo a qualificacdo da pratica clinica
relacionada ao manejo da amamentacdo em RN com ingestdo subdtima de leite materno, ictericia e perda
ponderal. Além disso, podera contribuir significativamente para o fortalecimento das politicas de apoio a
amamentacgéo e
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para a reducdo de complicagdes, hospitalizagbes e 6bitos no periodo neonatal.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:
As pesquisadoras apresentaram a documentacéo obrigatéria, conforme exigéncia desse Comité de Etica em
Pesquisa.

Recomendacgdes:
Sem recomendacdes.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Apds analise do protocolo de pesquisa e dos documentos apresentados, o Comité de Etica em Pesquisa
conclui-se que a pesquisa atende aos requisitos éticos estabelecidos pelas Resolugdo CNS n°® 466/2012 e
n°580/2018 e as demais normativas vigentes, garantindo a protecédo dos direitos e a seguranga dos
participantes da pesquisa.

Consideragodes Finais a critério do CEP:

De acordo com a analise realizada, recomenda-se: - Informar que qualquer modificacao pretendida no
projeto original, devera ser comunicada previamente ao CEP/CAFS. - Enviar relatério parcial no curso da
pesquisa e final ao seu término, por meio da Plataforma Brasil, via notificagdo do tipo ¢relatoriog, para que
sejam devidamente apreciadas no CEP, conforme Norma Operacional n® 001/13, item XlI.2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informacgdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P 13/03/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2740929.pdf 08:41:06
Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE___ | 13/03/2026 |Maria Augusta Rocha| Aceito

281 29 assinado assinado.pdf 08:38:16  [Bezerra
Outros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO__ 28| 13/03/2026 |Maria Augusta Rochal Aceito
1 29 assinado assinado.pdf 08:37:52 [Bezerra
Declaracao de DECLARACAO_DOS_PESQUISADORE| 13/03/2026 |Maria Augusta Rocha| Aceito
Pesquisadores S 281 29 assinado assinado.pdf 08:37:37 |Bezerra
TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 13/03/2026 |Maria Augusta Rocha| Aceito
Assentimento / E_E ESCLARECIDO__ 281 29 assinad 08:37:28 |Bezerra
Justificativa de o_assinado.pdf
Auséncia
Projeto Detalhado Projeto.docx 13/03/2026 |Maria Augusta Aceito
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/ Brochura Projeto.docx 08:37:16 | Rocha Bezerra Aceito
Investigador
Declaracao de SESAPI_Carta_de_Anuencia.pdf 10/03/2026 |Maria Augusta Rochal Aceito
Instituicao e 09:30:26 |Bezerra
Infraestrutura
Orgamento ORCAMENTO.pdf 10/03/2026 |Maria Augusta Rochal Aceito
09:30:00 | Bezerra
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 10/03/2026 |Maria Augusta Rochal Aceito
09:29:50 |Bezerra
Outros INSTRUMENTO_DE_COLETA_DE_DA| 10/03/2026 |[Maria Augusta Rocha] Aceito
DOS KRAMER.docx 09:29:43 | Bezerra
Outros INSTRUMENTO_DE_COLETA_DE_DA | 10/03/2026 |Maria Augusta Rocha| Aceito
DOS LATCH.docx 09:29:26 | Bezerra
Outros INSTRUMENTO_DE_COLETA_DE_DA | 10/03/2026 |Maria Augusta Rocha| Aceito
DOS caracterizacao.docx 09:29:09 | Bezerra
Outros Lattes_pesquisador_assistente.pdf 10/03/2026 |Maria Augusta Rochal Aceito
09:28:54 | Bezerra
Outros Lattes_pesquisador_responsavel.pdf 10/03/2026 |Maria Augusta Rochal Aceito
09:28:36___| Bezerra
Folha de Rosto Folha_de rosto assinada.pdf 10/03/2026 |Maria Augusta Rochal Aceito
09:26:11 Bezerra

Situagédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Néao
FLORIANO, 31 de Margo de 2026
Assinado por:
Rute Irene Claudio Crispim
(Coordenador(a))
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