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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 8.049.267

Apresentacao do Projeto:

Este parecer avaliou a 42 versdo submetida ao CEP UEFS do protocolo de pesquisa "Efeito do Buzzy®,
Pikluc® e amamentacéo versus cuidado habitual na dor durante a vacinagdo em criancas de 12 a 48 meses:
protocolo de ensaio clinico randomizado piloto" da pesquisadora principal Profa. VALESCA SILVEIRA
CORREIA e de mais 5 pesquisadores como equipe da pesquisa, todos vinculados a UEFS

Objetivo Geral: "Comparar o efeito do Buzzy®, do Pikluc® e da amamentac¢éo com o cuidado habitual sobre
o nivel de dor durante a vacinacdo em criancas"

HIPOTESES: "H1: As criangas que utilizaram o Buzzy®, Pikluc® e amamentagao tiveram menor nivel de dor
durante a vacinacdo em relagdo aquelas que seguiram o cuidado habitual.HO: As criancas que utilizaram o
Buzzy®, Pikluc® e amamenta¢éo ndo tiveram menor nivel de dor durante a vacinagcao em relacdo aquelas
que seguiram o cuidado habitual”

Quanto a METODOLOGIA: TIPO DE ESTUDO: "Ensaio clinico piloto randomizado de multiplos bracos,
superioridade, open label, andlise por intencédo de tratar taxa
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de alocacéo de 1:1:1:1. Trata-se de um ensaio clinico porque ser4 comparado o efeito do uso dos
dispositivos Buzzy® Pikluc® e amamentacdo na dor em criancas de 12 a 48 meses em relacdo ao cuidado
habitual nas salas de vacinacao"

LOCAL DO ESTUDO: "O estudo sera realizado nas salas de vacinacao das Unidades de Salude da Familia
(USF) do Dispensério Santana e nas USF do Feira X 3, 4 e 5 no bairro Muchila em Feira de Santana-BA no
ano de 2026"

POPULACAO: "A populacéo do estudo ser4 composta por todas as criancas que comparecerem as

salas de vacinacao [...]" Tamanho da Amostra: 120

CRITERIOS DE INCLUSAO: "Idade de 12 a 48 meses e 29 dias. Ambos os sexos. Crianga acordada.
Crianca acompanhada dos pais ou responsavel legal maior de 18 anos capaz

de consentir. Que nao tenha recebido analgésicos ou sedativos nas 12 horas anteriores a entrada na
pesquisa. Indicagdo de vacina contra meningite via intramuscular no momento da inclusdo. Criangas em
aleitamento e genitora disponivel para amamentar antes e durante o procedimento”

CRITERIOS DE EXCLUSAO: "Ser&o excluidos da pesquisa as seguintes criancas: Febre 37,5°C no dia.
Hipersensibilidade ao frio. Doenca de Raynaud. Anemia falciforme. Doencas vasculares. Ter sido submetida
a intervengdes com agulha no mesmo dia. LesBes cutaneas ou nodulos no sitio de aplicagdo. Déficit
cognitivo ou alguma condic¢ao psiquiatrica (autismo, depresséo, ansiedade). Condi¢des neurolégicas graves
gue alterem avaliagcdo comportamental (ex.): Epilepsia; Paralisia Cerebral (PC).Histérico de reacdes
adversas graves a vacinas. Desisténcia do responsavel.

COLETA DOS DADOS: "As criancas serao randomicamente alocadas em um dos quatro grupos, sendo trés
intervencdes, as quais sdo amamentacdo, Buzzy® e Pikluc®, e um grupo controle

(cuidado habitual)"

ANALISE DOS DADOS: "A digitacdo dos dados sera feita no software SPSS versdo 22.0 pelas trés
estudantes de graduacéo integrantes da pesquisa, sendo validada pela pesquisadora

principal”
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Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

"Comparar o efeito do Buzzy®, do Pikluc® e da amamentacdo com o cuidado habitual sobre o nivel de dor
durante a vacinacdo em criancas"

OBJETIVO SECUNDARIO:
"Avaliar a viabilidade do Buzzy®, Pikluc® e amamenta¢ao na pratica clinica"

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

"Os riscos para as criancas e familiares incluem o desconforto e a ansiedade da utilizacao de novas
intervenc@es para o alivio da dor na sala de vacina, bem como decorrentes da gravacédo do procedimento e
0 medo de que as informacgdes sejam tornadas publicas. Estes aspectos serdo minimizado por meio do
acolhimento com o estabelecimento de uma relacdo empatica, respeitosa e esclarecedora sobre as
evidéncias cientificas das intervengdes, bem como das contraindica¢gdes de uso; do treinamento dos
pesquisadores durante a coleta de

dados sobre abordagem acolhedora dos pais, responséaveis e criangas e a garantia de confidencialidade dos
dados que ficardo sob a guarda da pesquisadora responsavel em computador portatil com acesso através
de senha pessoal da mesma. Além disso, a equipe de pesquisadores conta com um psic6logo e com a
colaboracdo da equipe e-multi profissional vinculada as USF, integrantes da pesquisa, os quais darao
suporte necessario para qualquer situacédo de ansiedade ou estresse que possa decorrer da participagao na
pesquisa”

BENEFICIOS:

"OS BENEFICIOS DA PESQUISA INCLUEM A ELABORACAO DE EVIDENCIAS EFICAZES E VIAVEIS DO
TRATAMENTO NAO FARMACOLOGICO NO PROCESSO DE VACINACAO, TENDO EM VISTA A
DISSEMINACAO E IMPLEMENTACAO DO CONHECIMENTO DISPONIVEL SOBRE A TEMATICA NA
PRATICA CLINICA EM SALAS DE VACINAGAO. ALEM DISSO, ESPERA-SE DIMINUIR O ESTRESSENOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE, NOS PAIS OU RESPONSAVEIS E NAS CRIANCAS DE 12 A 48 MESES
ANTES, DURANTE E APOS A ADMINISTRACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS E AUMENTAR A PROCURA
E A CONFIANCA NOS SERVICOS DE VACINACAO. AS CRIANCAS DE 12 A 48 MESES DE IDADE SE
BENEFICIARAO DA PESQUISA AO VIVENCIAREM EXPERIENCIAS
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INOVADORAS DE ALIVIO DA DOR NA SALA DE VACINACAO E, CONSEQUENTEMENTE, REDUZIREM
O TRAUMA PROVOCADO PELO MEDO E PELA ANSIEDADE DIANTE DE EXPERIENCIAS DOLOROSAS.
ALEM DAS CRIANCAS, OS PAIS SERAO BENEFICIADOS PELA REDUCAO DO ESTRESSE E DO
SOFRIMENTO PROVOCADOS PELA VIVENCIA DA DOR DE SEUS FILHOS NO MOMENTO DA
VACINACAO. OS BENEFICIOS PARA A SOCIEDADE EM GERAL SERAO DECORRENTES DO
AUMENTO DA PROTECAO COLETIVA DIANTE DO ESTIMULO A PROTECAO INDIVIDUAL PELA
VACINACAO, POIS A REDUCAO DA HESITACAO VACINAL DOS PAIS E CRIANCAS POR CAUSA DA
DOR NA VACINACAO CONTRIBUIRA COM O AUMENTO DAS TAXAS DE COBERTURA VACINAL E
ASSIM PROMOVERA A REDUCAO DO RISCO DA REINTRODUCAO DE DOENCAS
IMUNOPREVENIVEIS NO BRASIL.OS PROFISSIONAIS DE SALA DE VACINACAO SERAO
BENEFICIADOS POR REFLETIREM SOBRE A DOR DAS CRIANCAS NA VACINACAO E SE
QUALIFICAREM SOBRE BOAS PRATICAS DE VACINACAO POR MEIO DA UTILIZACAO DE
INTERVENCOES NAO-FARMACOLOGICAS PARA O ALIVIO DA DOR, O QUE CONTRIBUIRA NA
CRIACAO DE UM AMBIENTE MAIS ACOLHEDOR E HUMANIZADO E AUMENTARA A CONFIANCA DOS
PAIS E CRIANCAS NOS SERVICOS DE VACINACAO, POIS NAO EXISTEM PRATICAS DE AVALIACAO
DA DOR POR MEIO DE ESCALAS VALIDADAS E ADOCAO DE MEDIDAS NAOFARMACOLOGICAS QUE
PROMOVAM SEU ALIVIO NAS SALA DE VACINACAO DAS UNIDADES DE SAUDE DA FAMILIA. ALEM
DISSO, FAVORECERA A INTEGRACAO ENTRE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO UNIVERSITARIA,
AMPLIANDO A FORMAGCAO CRITICA E CIENTIFICA DOS FUTUROS PROFISSIONAIS DE SAUDE
ATUANTES ENQUANTO ESTUDANTES DE GRADUACAO EM ENFERMAGEM DA UNIVERSIDADE
ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA - BA"

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo de pesquisa foi avaliado pela 12 vez pelo CEP UEFS em 30/10/25(Parecer 7.937.769), pela
22 vez em 17/11/2025 (Parecer n° 7.984.616) e pela 32 vez em 30/11/25 (Parecer n° 8.017.582) ocasido na
qual, pendéncias foram apontadas. Dessa forma,

abaixo, seguem as pendéncias da 32 relatoria, assim como se as mesmas foram devidamente atendidas
pelos pesquisadores:

PENDENCIA 1: TCE
a) lé-se no TCLE: "[...] Em caso de danos ou leses comprovadamente provocados por esta pesquisa |[...]
pelo tempo que for necessario pelo servico de salde desta unidade de saude da familia [...]"

Endereco: Avenida Transnordestina, s/n - Novo Horizonte, UEFS - CAU lIl, Sala: CEP/UEFS
Bairro Site: https://cepuefs.wixsite. CEP: 44.031-460

UF: BA Municipio FEIRA DE SANTANA

Telefone  (75)9847-7655 E- cep@uefs.br

07
Péagina 04 de



| UNIVERSIDADE ESTADUAL DE £~ Plataforma
» /qUi/In  FEIRA DE SANTANA - UEFS %ﬂﬂ

Continuagéo do Parecer: 8.049.267

Questiona-se: o servico de salde esta ciente disso? Se sim, € preciso anexar carta do servico se
responsabilizando. Se nédo, sugere-se excluir, uma vez que a responsabilidade é total dos pesquisadores e
0s mesmos nédo podem onerar e sobrecarregar o SUS (Consultar CONEP Cadernos de Etica em Pesquisa
2019; 1(1):4-6). Solicita-se adequacéo

RESPOSTA DOS PESQUISADORES: "Solicitagdo atendida no texto do TCLE da pagina 41 do projeto. Foi
excluido o seguinte trecho: a seguinte parte no texto: ¢pelo servico de saude desta unidade de salde da
familia¢, Esta informacéo foi alterada no projeto de pesquisa (brochura do pesquisador) e no TCLE, ambos
anexados na Plataforma Brasil.

ANALISE DO CEP UEFS: Pendéncia atendida

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Os termos e documentos obrigatdrios foram apresentados no 1° momento da submisséo e avaliados com o
1° parecer N° 7.937.769, reavaliados com o 2° parecer n° 7.984.616 e com com o 3° parecer N° 8.017.582
/ou retificados nesta 42 verséo.

Recomendagdes:
Nao ha recomendacgbes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
PROTOCOLO APROVADO

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tenho muita satisfagdo em informar-lhe que seu Projeto de Pesquisa satisfaz as exigéncias da Res. 466/12
e 510/2016 e da norma operacional 001/2013. Assim, seu projeto foi Aprovado, podendo ser iniciada a
coleta de dados com os participantes da pesquisa conforme orienta o Cap. X.3, alinea a - Res. 466/12 e
Cap Il da Res 510/2016. Relembro que conforme institui a Res. 466/12 e 510/2016, Vossa Senhoria devera
enviar a este CEP relatérios anuais de atividades pertinentes ao referido projeto e um relatério final tdo logo
a pesquisa seja concluida. Em nome dos membros CEP/UEFS, desejo-lhe pleno sucesso no
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desenvolvimento dos trabalhos e, em tempo oportuno, um ano, este CEP aguardara o recebimento dos

referidos relatérios

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/11/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2671590.pdf 19:35:03
Outros Carta_resposta_4.pdf 30/11/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito
19:32:44 | CORREIA

TCLE / Termos de |TCLE_4.pdf 30/11/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Assentimento / 19:30:26 |CORREIA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoEfeito_do_Buzzy Pikluceamame | 30/11/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Brochura ntacaoversuscuidadohabitual 2026 2 3 19:29:11 |CORREIA

Investigador 0 11 2026.pdf

TCLE/ Termos de |TCLE_3_3.pdf 19/11/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Assentimento / 08:53:01 |CORREIA

Justificativa de

Auséncia

Outros Carta_resposta_2_CEP.pdf 18/11/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito
11:49:25 CORREIA

Projeto Detalhado / |Projeto_Efeito_do_Buzzy Pikluceamam | 18/11/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Brochura entacaoversuscuidadohabitual_2026_3 11:48:25 |CORREIA

Investigador 18 11 2026.pdf

Projeto Detalhado / |Projeto_Efeito_do_Buzzy Pikluceamam | 03/11/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Brochura entacaoversuscuidadohabitual 2026 2 08:45:24 |CORREIA

Investigador 31 10 25.pdf

Outros Oficio_CEP_Carta_resposta.pdf 31/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito
19:19:41 | CORREIA

TCLE / Termos de |TCLE_2.pdf 31/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Assentimento / 18:56:13 |CORREIA

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de declaracao_marielen_assinado_ CEP1.p| 30/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Pesquisadores df 23:17:09 |CORREIA

Declaracéo de Declaracao_lara_assinado_CEP1.pdf 30/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Pesquisadores 23:16:49 |CORREIA

Declaracao de mariana_251027_123047_CEP1.pdf 30/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito
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Pesquisadores mariana_251027_123047_CEP1.pdf 23:15:57 |CORREIA Aceito

Declaracéo de declaracao_certa_docx_Nilo_CEP1.pdf | 30/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Pesquisadores 23:15:15 |CORREIA

Declaracéo de declaracao_certa_assinado_Karine_CE | 30/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Pesquisadores P1.pdf 23:13:02 | CORREIA

Declaracao de declaracao_pesquisadora_valesca CEP| 30/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Pesquisadores 1.pdf 23:12:43 |CORREIA

Outros Instrumento.pdf 16/10/2025 [VALESCA SILVEIRA| Aceito
15:37:00 | CORREIA

Orcamento orcamento.pdf 16/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito
15:29:35 | CORREIA

Declaracéo de Carta_de_Anuencia.pdf 16/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito

Instituicdo e 14:41:51 |CORREIA

Infraestrutura

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada_dsau.pdf 16/10/2025 |VALESCA SILVEIRA| Aceito
14:31:07  |CORREIA

Cronograma cronograma.pdf 15/10/2025 [MARIELEN GOVEIA | Aceito
21:23:02 |DE SOUZA

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro
UF: BA
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Site: https://cepuefs.wixsite.
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(75)9847-7655

FEIRA DE SANTANA, 11 de Dezembro de 2025

Assinado por:

LIZ SANDRA SOUZA E SOUZA

(Coordenador(a))
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