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Apresentacéo do Projeto:

Ensaio clinico randomizado, longitudinal, com desenho de grupos paralelos e razdo de distribuicédo
balanceada, aplicado para verificacdo dos efeitos em curto e médio prazos de um protocolo de hidroterapia
em balde na amamentac¢éo, desconforto respiratorio e desenvolvimento motor de recém-nascidos pré-termo
em unidade neonatal.Participardo 30 recém-nascidos pré-termo, com mais de 72 horas de vida pés-natal,
internados em UCIN (Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal), com quadro clinico estavel. Eles serdo
igualmente subdivididos em dois grupos de forma aleatéria: a) grupo experimental (GE), que recebera o
protocolo de hidroterapia em balde; e b) grupo controle (GC), sem hidroterapia. O protocolo sera realizado
durante 5 semanas consecutivas, 2 vezes semanais, em dias alternados, com duragdo de 10 minutos em
cada sesséo, no periodo de 32 a 37 semanas de idade p6s-concepcional. O pesquisador mantera o bebé
submerso no balde até o nivel dos ombros por meio da flutuacéo assistida e realizarda movimentos suaves
de deslocamento corporal antero-posterior e laterolateral, permitindo mobilidade articular leve. Na UCIN, os
recém-nascidos do GE serdo avaliados imediatamente antes e imediatamente ap6s cada sesséo de
hidroterapia quanto ao desconforto respiratdrio, e em 1-2 dias antes e apés o protocolo quanto ao
desenvolvimento motor. Apds a alta hospitalar, seu desenvolvimento motor serd avaliado na primeira
consulta ambulatorial e aos 3 e 6 meses de idade corrigida. Além disso,
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0 processo de amamentacao serd acompanhado na UCIN e ap0s a alta. O GC recebera os mesmos
procedimentos e avaliagfes do GE, no entanto, sem receber o protocolo de hidroterapia. Seréo utilizadas
cameras filmadoras para registros das avalia¢des e posterior andlise. Serdo considerados desfechos
primarios: tempo de estabelecimento e manutencdo da amamentacéo, registrado por meio de consulta a
mée e equipe; desconforto respiratdrio, mensurado por meio do Boletim de Silverman-Andersen; e
desenvolvimento motor, examinado por meio da Avaliacao Qualitativa dos Movimentos Generalizados de
Prechtl, Teste do Desempenho Motor Infantil, e Escala Motora Infantil de Alberta.

Objetivo da Pesquisa:

Investigar efeitos em curto e médio prazos de um protocolo de 5 semanas de hidroterapia em balde na
amamentacdo, desconforto respiratorio e desenvolvimento motor de recém-nascidos pré-termo estaveis
internados em unidade neonatal.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O presente estudo nao traz riscos sociais ou fisicos aos recém-nascidos, porém, ha risco de choro ou
irritabilidade durante as avaliacdes e protocolos de intervencdo e controle, tipicos de quando o recém-
nascido se sente desconfortavel ao ser manuseado.

Beneficios:

Sendo identificada necessidade, os lactentes serdo encaminhados para intervencdo precoce ou outro
servigo especializado. Os pais ou responséveis receberdo orientacdes sobre cuidados relativos ao
desenvolvimento motor dos bebés. O projeto permitira impulsionar pesquisa na &rea de Saude da Crianca -
especificamente relacionada a bebés de risco, a qual ainda é muito limitada no Estado, concernente a area
de conhecimento em questdo. Além disso, o presente estudo contribuira com suporte cientifico pioneiro para
pratica baseada em evidéncias. Seus resultados poderao ser utilizados para implementar o protocolo de
hidroterapia na UCIN do HUMAP-UFMS, podendo servir de modelo para outros hospitais brasileiros e no
mundo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de relevancia clinica e cientiica

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Apresenta TCLE

Apresenta autorizacdo da UCIN

Apresenta autorizacdo da CEl
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Recomendacdes:
Inserir no TCLE tempo de duracéo da intervencao

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto atende as regulamentagfes da resolucao 466/2012

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Plataforma
Rer

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 03/10/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 730350.pdf 09:58:35
Outros FormulariolnsercoesGEP.doc 03/10/2016 | Daniele de Almeida Aceito
09:57:21 | Soares Marangoni

Projeto Detalhado / | ProjetoUniversalHidroterapiaCEP.doc 03/10/2016 |Daniele de Almeida Aceito

Brochura 09:52:56 |Soares Marangoni

Investigador

Outros anuenciaUCIN.JPG 03/10/2016 |Daniele de Almeida Aceito
09:52:17 | Soares Marangoni

Outros anuenciaCELJPG 27/09/2016 |Daniele de Almeida Aceito
11:51:32 | Soares Marangoni

Folha de Rosto folharosto.pdf 27/09/2016 |Daniele de Almeida Aceito
11:47:40 | Soares Marangoni

TCLE/ Termos de | TCLE.docx 26/09/2016 | Daniele de Almeida Aceito

Assentimento / 16:41:54 | Soares Marangoni

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o
CAMPO GRANDE, 01 de Novembro de 2016
Assinado por:
PAULO ROBERTO HAIDAMUS DE OLIVEIRA BASTOS
(Coordenador)
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