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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.622.110

Apresentacédo do Projeto:
Projeto em apreciacdo de atendimento as pendéncias do CEP.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL:

Verificar o efeito da manta térmica cominada ao berco de calor radiante na manutencgéo da
temperatura corporal do recém-nascidos prematuro, comparada a outros dois métodos de
aquecimento (ber¢o de calor aquecido sem manta térmica e incubadora umidificada de parede
dupla) nas primeiras duas horas de admiss&do na Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador informa: "O uso da manta térmica, ber¢co e/ou da incubadora aquecida no RNPMT seréo
controlados pelos profissionais de salde através da observacao direta e monitorizagdo continua, sem
ocasionar riscos a sua integridade fisica. No entanto, caso ocorram riscos minimos pela prépria imaturidade
e instabilidade térmica do prematuro, como hipotermia ou hipertermia, serdo adotadas medidas para
estabilizacao térmica do RNPMT, como o ajuste da temperatura da manta térmica, do berco e/ou da
incubadora aquecida, como forma de mitigar possiveis complica¢des advindas da ndo regulacdo da
temperatura corporal. Caso ocorra alguma alteracao
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clinica importante, a pesquisa sera interrompida pelo pesquisador, assistente de pesquisa e/ou equipe de
saude da unidade de tratamento intensivo neonatal, que fornecerd assisténcia imediata as necessidades do
RN. Os beneficios esperados com a intervenc¢éo serdo a possivel manutengdo da temperatura corporal e
das funcdes vitais do RN, além do aprimoramento do conhecimento e da qualificacéo profissional frente as
novas tecnologias.

O estudo ndo ocasionara riscos fisicos aos profissionais de saude, no entanto podera

revelar fragilidades quanto ao seu conhecimento, capacitacdo e atua¢éo junto ao recém-nascido prematuro
no que tange ao controle da sua temperatura corporal e uso das tecnologias de reaquecimento. Como forma
de minimizar os riscos, o profissional sera instruido sobre o uso das tecnologias através de treinamento e
procedimentos operacionais padrées (POPs) na unidade. Os beneficios esperados serdo o aprimoramento,
divulgacéo do conhecimento e qualificacdo profissional”.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para o cuidado ao RN prematuro.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os termos foram adequados para atendimento as pendéncias.

Recomendacgdes:
Enviar relatdrios parciais e final do estudo ao CEP, conforme solicita as normas da CONEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Foram apreciadas as altera¢des referentes as pendéncias contidas no Gltimo parecer e copiamos abaixo as
respostas do pesquisador.

Item de pendéncia:

"2- Ajustar redacgédo dos riscos e beneficios.

Resposta da pendéncia:

2- Ajustado. Incluidos os riscos (minimos) para os profissionais de salde que seréo
observados, medidas de mitigacdo, bem como os riscos/danos ao RN. (PROJETO
DETALHADO/BROCHURA PDF MODIFICADO)

Para aquisicdo da carta de anuéncia da instituicdo como pré-requisito foi assinado e anexado o
projeto detalhado na Plataforma Brasil, contudo as informac¢des dos riscos que envolvem o
recém-nascido prematuro nesta pesquisa foram incluidos no TCLE, dando maior ciéncia dos
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fatos.

Neste sentido, diante do atual contexto sanitério, solicito considerar o documento anexado
para aprovacéo do projeto, o que resultaria em postergar o andamento do projeto.

Ha alguma documento anexado para a pendéncia ( X ) sim () ndo

Item de pendéncia:

4- Adequar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Resposta de pendéncia:

4- Realizado as adequacdes do TCLE de acordo com a redacédo padronizada de riscos e
beneficios do projeto. (PROJETO DETAHADO/BROCHURA PDF e TCLE A/B PDF
MODIFICADOS)

Ha alguma documento anexado para a pendéncia ( X ) sim () ndo

Item de pendéncia:

8- Assinar termo de Confidencialidade

Resposta de pendéncia:

8- Assinado termo de confidencialidade de utilizacdo de dados (PROJETO
DETAHADO/BROCHURA PDF MODIFICADO e ANEXADO O TERMO EM PDF)
Resposta de pendéncia:

Ha alguma documento anexado para a pendéncia ( X ) sim () ndo"

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Protocolo de pesquisa foi aprovado pelo CEP EEAN/HESFA em 30 de marco de 2021. Observar
aprovacao nas instituicées coparticipantes, se houver. Qualquer alteracdo no projeto deve ser comunicada
aos CEP envolvidos, da mesma forma ocorréncia de danos aos participantes oriundos da pesquisa. E
obrigatéria a apresentacdo de relatorio parcial e final ao CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 05/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1675239.pdf 17:32:04
Projeto Detalhado / | ProjetoCEP_ProtocoloModificadoPlatafo| 05/03/2021 |José Sa Aceito
Brochura rmaBrasil.pdf 17:26:30
Investigador
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Plataforma
R

Outros Projeto_Termoconficiabilidadeassinado. | 05/03/2021 |José Sa Aceito
pdf 17:22:27
Outros FormularioderespostaaspendenciasdoC | 05/03/2021 |José Sa Aceito
EPEEAN HESFA UFRJ 2.pdf 17:19:38
TCLE / Termos de | Projeto_TCLEB.pdf 05/03/2021 |José Sa Aceito
Assentimento / 17:15:57
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Projeto_ TCLEA.pdf 05/03/2021 |José Sa Aceito
Assentimento / 17:15:32
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronogramamodifiado_2.pdf 05/03/2021 [José Sa Aceito
17:05:39
Outros Termo_Consentimentoassinado.pdf 05/03/2021 |José Sa Aceito
17:04:42
Outros Declaracao_cienciaassinado.pdf 05/03/2021 |José Sa Aceito
17:04:03
Outros FormularioderespostaaspendenciasdoC | 15/01/2021 |José Sa Aceito
EPEEAN HESFA UFRJ.pdf 11:14:38
Folha de Rosto Folhaderosto_assinado031220.pdf 03/12/2020 |José Sa Aceito
18:40:08
Outros Checklist. EEANB.pdf 03/12/2020 |José Sa Aceito
18:39:01
Outros ApendiceG_CartadeAutorizacaodivulgac| 03/12/2020 |José Sa Aceito
aonomeinstituicao.pdf 12:55:40
Orcamento Orcamento_projeto.pdf 03/12/2020 |José Sa Aceito
12:44:10

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o
RIO DE JANEIRO, 30 de Margo de 2021
Assinado por:
Maria Angélica Peres
(Coordenador(a))
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