| UNIVERSIDADE ESTADUAL DE £ Plabaforma
. QUuVn FEIRA DE SANTANA - UEFS %ﬂfi

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Intervengdes clinicas no cuidado ao recém-nascido hospitalizado: protecdo e promocao
do neurodesenvolvimento

Pesquisador: LUCIANO MARQUES DOS SANTOS
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Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.287.516

Apresentacédo do Projeto:

0 parecer trata de uma avaliacdo de emenda da pesquisa intitulada Interveng¢8es clinicas no cuidado ao
recém-nascido hospitalizado: protecdo e promocdo do neurodesenvolvimento. Pesquisador Responsével:
LUCIANO MARQUES DOS SANTOS. Nao indica a area tematica.CAAE: 67259223.5.0000.0053. Instituicao
Proponente: Universidade Estadual de Feira de Santana. Patrocinador Principal: Financiamento
Proprio.

desenho da pesquisa segundo PB_INFORMACOES_BASICAS 2167337_E1.pdf

Ensaio clinico, randémico, controlado, crossover e aberto que sera realizado na UTIN do Hospital Inacia
Pinto dos Santos. Serédo incluidos na amostra recém-nascidos com idade gestacional inferior a 37 semanas,
apos a primeira semana de vida, clinicamente estaveis, mantidas no interior de incubadoras, 24 horas apés
o término do tratamento fototerapico e exame de audiometria normais. Formagéo dos grupos participantes
da pesquisa: Os RN seréo randomizados em 2 grupos. Subprojeto 1: grupo intervenc¢éo (uso dos protetores
auriculares durante o periodo diurno) ou grupo controle (sem protetores auriculares); Subprojeto 2 - grupo
intervencao (uso dos protetores oculares durante o periodo noturno) ou grupo

controle (sem protetores oculares).Variaveis do estudo: Serdo consideradas como variaveis para
caracterizacao da amostra dos 2 subprojetos:variaveis demogréfica, gestacionais, clinicas, manipulacdo do
recém-nascido, ambiente da incubadora e UTIN; Subprojeto 1- controle da
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variavel intervencao: exposicdo do RNPT ao ruido ambiental das UTIN. Estes recém-nascidos receberdo os
cuidados de rotina das UTIN e os descritos no controle do ambiente a partir da reducéo da luminosidade,
ruidos e manipulacdo durante o “horario do soninho”. Estes cuidados seréo descritos como habituais;
Subprojeto 2-controle da variavel intervencéo a exposi¢do do RNPT a luminosidade ambiental das UTIN. As
variaveis de desfecho serdo a estabilidade fisiologica e comportamental do RNPT.Subprojeto 2: RN
randomizados em: grupo intervencdo (uso dos protetores oculares durante o periodo noturno) ou grupo
controle (sem protetores oculares). O protetor ocular sera posicionado na face do recémnascido selecionado
para a pesquisa as 20h00 e retirado as 8h00 do dia seguinte pelos membros da equipe de enfermagem das
UTIN, escalado para o cuidado do referido recém-nascido. Sera considerada como controle da variavel
intervencédo a exposicdo do RNPT a luminosidade ambiental das UTIN. As variaveis de desfecho seréo a
estabilidade fisiolégica e comportamental do RNPT. Por meio de filmagem da face e do corpo do neonato,
serdo obtidos os dados referentes as respostas comportamentais e eventuais necessidades de manipulacéo
do bebé. Andlise de dados:Na descricdo das variaveis categoricas serdo utilizadas frequéncias absolutas e
relativas, e nas numéricas, medidas de tendéncia central (média ou mediana), disperséo (desvio padrao,
minimo e maximo) e separatrizes (quartis e intervalo interquartil), conforme aderéncia a distribuicdo normal
empregando-se o teste Shapiro-Wilk. A comparabilidade das caracteristicas dos grupos de alocacao na
pesquisa na linha de base e relacédo entre a variavel de exposicéo e os desfechos, serdo empregados 0s
testes X2 de Pearson e Exato de Fisher para as variaveis categoricas e os Testes T de Student, Mann-
Whitney e Analise de variancia (ANOVA), para as numéricas, considerando nivel de significancia de 5%,
riscos relativos e seus

intervalos de confianca de 95%. Durante a andlise das filmagens, para visualizar os parametros
comportamentais do RNPT, sera utilizado o software MagixMovie Editor 15 Pro Plus.

Objetivo da Pesquisa:

PB_INFORMACOES BASICAS 2167337_E1.pdf

Objetivo Primério:

« Verificar a eficacia de protetores auricular e ocular na estabilidade fisiolégica e comportamental de RNPT
expostos ao ambiente da UTIN, comparado ao cuidado habitual.

Objetivo Secundario:

Subprojeto 1 — Eficacia de protetor auricular na estabilidade fisioldgica e comportamental de RNPT expostos
a luz de ambientes de cuidados intensivos: estudo clinico, randémico e cruzadoe
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Descrever variaveis demografica, gestacionais, clinicas e manipulagdo do RNPT, de acordo com a
exposicao ou ndo ao protetor auricular. « Mensurar os niveis de pressdo sonora ambiental e no interior de
incubadoras. « Comparar parametros clinicos e estados comportamentais de RNPT com exposi¢do ou ndo
ao protetor auricular.Subprojeto 2 - Eficicia de protetor ocular na estabilidade fisioldgica e comportamental
de RNPT expostos a luz de ambientes de cuidados intensivos: estudo clinico, randémico e cruzado.s
Descrever

variaveis demogréfica, gestacionais, clinicas e manipulacdo do RNPT, de acordo com a exposi¢cao ou nao
ao protetor ocular. » Mensurar os niveis de iluminancia ambiental e no interior de incubadoras. « Comparar
parametros clinicos e estados comportamentais de RNPT submetidos ou ndo ao ciclo claro escuro

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como risco destaca-se que os bebés que usaréo os protetores auriculares e oculares passardo por um
periodo de adaptacdo que pode ocasionar sinais de estresse temporario. Como forma de minimizar os
riscos, o profissional que ir4 colocar o protetor acalentara o bebé nos minutos iniciais.

Beneficios:

Esta tecnologia pode promover a estabilidade fisiolégica e comportamental dos bebés fornecendo
evidéncias para a implementacao de protetores como medida capaz de reduzir os efeitos da luz e ruidos na
saude do bebé prematuro em cuidado intensivo e contribuir com melhores desfechos clinicos decorrentes de
um cuidado baseado em evidéncia

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
vide concluséo

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
-sobre os termos:

anuenciaHEC.pdf - anuéncia do novo local de pesquisa
emenda_justificativa.docx - justificativa de emenda
PB_INFORMACOES BASICAS 2167337_E1.pdf

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
de acordo com o documento "emenda_justificativa.docx" justifica-se a emenda ao projeto inicial:

O projeto Intervencgdes clinicas no cuidado ao recém-nascido hospitalizado: protecdo e promocgao
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do neurodesenvolvimento - CAAE 67259223.5.0000.0053, obteve sua aprovac¢ao junto ao CEP da
Universidade Estadual de Feira de Santana.

O objetivo primario da pesquisa era verificar a eficacia de protetores auricular e ocular na estabilidade
fisiolégica e comportamental de RNPT expostos ao ambiente da UTIN, comparado ao cuidado habitual.
Esta emenda tem como objetivo incluir o Hospital Estadual da Crianga (HEC) como campo de pesquisa. A
carta de anuéncia foi adicionada no dia 22/06/2023.

situacdo: emenda aprovada

Consideragdes Finais a critério do CEP:

informo-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 relatorio final tdo logo a pesquisa seja
concluida. Em nome dos membros CEP/UEFS, desejo-lhe pleno sucesso no 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 Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS 216733 16/08/2023 Aceito
do Projeto 7 _E1.pdf 19:55:56
Outros emenda_justificativa.docx 16/08/2023 |[LUCIANO Aceito

19:54:21 | MARQUES DOS
Declaracéo de anuenciaHEC.docx 16/07/2023 |LUCIANO Aceito
Instituicdo e 17:01:16 |MARQUES DOS
Infraestrutura SANTOS
Projeto Detalhado / |Projeto_Intervencao_emenda.docx 16/07/2023 [LUCIANO Aceito
Brochura 16:59:33 |MARQUES DOS
Investigador SANTOS
Declaracéo de anuenciaHEC.pdf 22/06/2023 | LUCIANO Aceito
Instituicdo e 12:04:57 |MARQUES DOS
Infraestrutura SANTOS
Outros resposta_pendenciasCEP.docx 22/04/2023 | LUCIANO Aceito
11:00:49 | MARQUES DOS
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TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto3_pospendencia3.doc | 22/04/2023 |LUCIANO Aceito

Assentimento / X 10:59:13 |MARQUES DOS

Justificativa de SANTOS

Auséncia

Outros pendencias_CEP.docx 20/03/2023 |LUCIANO Aceito
12:55:06 | MARQUES DOS

Projeto Detalhado / |Projeto_Intervencao_pos_pendenciaCE | 20/03/2023 |LUCIANO Aceito

Brochura P.docx 12:53:11 |MARQUES DOS

Investigador SANTOS

TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto3_pospendencia.docx | 20/03/2023 |LUCIANO Aceito

Assentimento / 12:23:11 | MARQUES DOS

Justificativa de SANTOS

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Subprojetol_pospendencia.docx | 20/03/2023 |LUCIANO Aceito

Assentimento / 12:22:55 |MARQUES DOS

Justificativa de SANTOS

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto2_pospendencia.docx | 20/03/2023 |LUCIANO Aceito

Assentimento / 12:22:47 |MARQUES DOS

Justificativa de SANTOS

Auséncia

Orcamento orcamento.docx 10/02/2023 |LUCIANO Aceito
15:52:08 | MARQUES DOS

Cronograma Cronograma.docx 10/02/2023 |LUCIANO Aceito
15:50:53 | MARQUES DOS

TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto3.docx 10/02/2023 [LUCIANO Aceito

Assentimento / 15:48:58 |MARQUES DOS

Justificativa de SANTOS

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Subprojeto2.docx 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Assentimento / 15:48:50 |MARQUES DOS

Justificativa de SANTOS

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_Subprojetol.docx 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Assentimento / 15:48:44 |MARQUES DOS

Justificativa de SANTOS

Auséncia

Declaracéo de colaboradores_discentes.pdf 10/02/2023 [LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:54:02 | MARQUES DOS

Declaracéo de colaboradores_docentesUEFS.pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:53:19 | MARQUES DOS

Declaracao de Colaborador_JUliana.pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:53:08 | MARQUES DOS

Declaracéo de Colaborador_Jadiel.pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:52:58 | MARQUES DOS

Declaracéo de colaborador_cleonara.pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:52:23 | MARQUES DOS
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Declaracéo de colaborador_bruna.pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:52:14 | MARQUES DOS

Declaracéo de colaborador_Ariane.pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:52:04 | MARQUES DOS

Declaracéo de Colaborador_MAriaCristina.pdf 10/02/2023 [LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:49:02 | MARQUES DOS

Declaracao de Colaborador_LAercio.pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Pesquisadores 11:48:51 | MARQUES DOS

Declaracéo de CARTA_ANUENCIA. pdf 10/02/2023 |[LUCIANO Aceito

Instituicdo e 11:48:19 |MARQUES DOS

Infraestrutura SANTOS

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 10/02/2023 [LUCIANO Aceito
11:48:00 | MARQUES DOS

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: BA
Telefone:

FEIRA DE SANTANA, 06 de Setembro de 2023

Municipio:

(75)3161-8124

Assinado por:

L1Z SANDRA SOUZA E SOUZA

(Coordenador(a))

Avenida Transnordestina, s/n - Novo Horizonte, UEFS
Médulo I, MA 17

CEP: 44.031-460

FEIRA DE SANTANA

E-mail:

cep@uefs.br

Pagina 06 de 06




