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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.045.606

Apresentacédo do Projeto:

Segundo os pesquisadores:

Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico randémico, que serd desenvolvido em uma Clinica de Vacinac¢do do Municipio
de Florianopolis-SC. Destaca-se que neste primeiro momento sera realizado o estudo piloto do mesmo que,
contard com uma amostra de 50 participantes, que serdo alocados em dois grupos: grupo controle e grupo
intervencdo. No grupo controle sera aplicado o Brinquedo Terapéutico Instrucional, enquanto no grupo
intervencgéo serdo aplicados o Brinquedo Terapéutico Instrucional e a Realidade Virtual. A pesquisa sera
dividida em trés partes: Apresentacdo da Proposta de Pesquisa; Treinamento dos Profissionais e Coleta de
dados. A coleta de dados sera realizada por instrumento estruturado, contendo a Escala de Faces de Dor
Revisada e a Observational Scale of Behavioral Distress.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo os pesquisadores:

Objetivo Primario:

Avaliar a efetividade do dispositivo de RV imersiva na percep¢éo dolorosa da crianca durante a vacinacao
em relacdo ao método tradicional.

Objetivo Secundario:
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Comparar o estresse comportamental por meio de variaveis da Observational Scale of Behavioral Distress
(OSBD) antes e durante a utilizacdo da RV versus o método tradicional.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores:

Riscos:

Para o profissional: O estudo podera trazer sensacdo de desconforto pela pesquisador permanecer ao lado
do participante, observando-o durante o procedimento que esta executando.

Para a crianca: desconfortos como enjoos ou nauseas.

Beneficios:

A possibilidade de aliviar a dor em inje¢des intramusculares futuras, reduzindo a dor no paciente e tornando
0 procedimento menos estressante para a crianca, responsavel e profissional.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacbes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pendéncia apontada no parecer da verséo anterior do projeto foi resolvida.

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 DO_P | 02/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2094775.pdf 20:39:15
TCLE / Termos de | TALEProjetoRealidadeVirtualR2.pdf 02/05/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
Assentimento / 20:37:25
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoRealidadeVirtualParaCEPR2.pdf | 02/05/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
Brochura 20:37:11
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEProjetoRealidadeVirtualR1.pdf 29/03/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
Assentimento / 10:32:25
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Justificativa de TCLEProjetoRealidadeVirtualR1.pdf 29/03/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
Auséncia 10:32:25
Declaracéo de DeclaracaoAnuenciaProjetoRealidadeVir] 27/02/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
concordancia tual.pdf 15:42:11
Folha de Rosto folhaDeRostoProjetoRVVacinacaoAssin | 27/02/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
ado.pdf 15:20:06

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

FLORIANOPOLIS, 08 de Maio de 2023

Assinado por:

Luciana C Antunes

(Coordenador(a))
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