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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.852.898

Apresentacédo do Projeto:

Conforme descrito no documento PB_Informacg6es Basicas:

"Estudo multimétodo realizado por meio de seis subprojetos. O cenério sera o Hospital Universitéario de
Londrina (HUL), um servigo publico, de alta complexidade, com maternidade, uma Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN) e uma Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal (UCIN). A variavel
independente sera o uso do App. Os objetivos do App serdo: auxiliar as maes de prematuros a partir de
ferramentas do Coaching para obtencdo de melhores resultados na amamentacdo; promover uma fonte de
informacdes sobre o processo de AM do seu bebé prematuro e propiciar uma plataforma para registro de
informacgdes relevantes para o AM de prematuros. As variaveis dependentes serdo: as pontuacdes de
autoeficacia das mées, as taxas de aleitamento materno, a vivéncia e o conceito de sucesso das mées no
processo do AM de seus filhos prematuros apoiado pelo App. A autoeficacia materna sera da pontuada com
a versao brasileira da Breastfeeding Self-Efficacy Scale - Short Form modificada para bebés prematuros ou
doentes, obtida pela tradugdo e adaptacdo transcultural do instrumento original (Subprojeto 1).
Desenvolvimento do App (Subprojeto 2): Sera realizado levantamento com cerca de 12 mées de RNs
menores de 37 semanas investigando o uso de smartphones e de Apps, 0 acesso a internet, e as principais
duvidas e/ou dificuldades relacionadas ao AM. Participarao mées de prematuros clinicamente aptas para o
AM que aceitem participar do estudo. Sera também realizada
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uma revisao integrativa de literatura sobre o emprego de Apps para promocdo do AM (Subprojeto 3).

Estes passos subsidiardo a elaboracao do roteiro de conteddos do App, que sera dividido em duas partes:
1)roteiros de contelidos educacionais, com conceitos importantes relacionados ao AM do prematuro, e
2)roteiros de contelido de engajamento, baseado no constructo da autoeficacia para o aleitamento materno
e apoiado nas técnicas e ferramentas do Coaching. Pesquisadores da Ciéncia da Computagdo e do Design
participarao da programacao e construcdo do App. Subprojeto 4: Validagcdo aparente e de contetdo do App.
Serdo convidados para desempenhar o papel de juizes seis profissionais da area da salde especialistas em
AM de prematuros, e quatro e da area do Coaching. Eles deverado analisar o contetdo, a apresentagéo, a
clareza e a compreensédo do roteiro do App. Serdo solicitadas correcfes e sugestdes. A abordagem dos
juizes seré realizada via email. A validacao do

contetido ocorrera por meio da técnica Delphi. Subprojeto 5: Validacdo clinica do App por meio de Ensaio
Clinico Aleatorizado. Nesta etapa, a populagcdo de maes/bebés sera constituida a partir dos passos
previstos no Diagrama de fluxo do CONSORT. Seré realizada randomizacdo simples pelo Programa
GraphPad Software online para a constituicdo de dois grupos, o Grupo Intervencédo (Gl), recebendo o
cuidado usual prestado na Unidade acrescido da utilizacdo do App pelas mées, e o Grupo Controle (GC),
onde as maes receberdo apenas o cuidado usual prestado para a promoc¢do do AM. Os pesquisadores
acompanhardo o uso do App pelas mées do Gl por meio de um sistema interligado via Application
Programming Interface (API). Desta forma, a programacédo do App viabilizara que ele funcione tanto como a
plataforma do Coaching de enfermagem para a promoc¢ao do AM, quanto como uma fonte de coleta de
dados. Todas as mées deverdo responder a Escala de Auto Eficdcia da Amamentag¢do para a posterior
comparacao das pontuagbes médias de autoeficicia entre GC e GIl. Sera registrada a modalidade de
aleitamento dos bebés na ocasiao da alta, e posteriormente verificada a partir de contato telefénico com as
maées a modalidade de aleitamento sete dias e 1 més ap0s a alta. Por fim, no Subprojeto 6, serdo realizadas
entrevistas semi-estruturadas para desvelar a vivéncia das mées no processo do AM de seus filhos
prematuros e compreender o sentido de sucesso no AM elaborado pelas mesmas. A autoeficacia na
amamentacdo e as taxas de AM serdo contrastadas com o sentido de sucesso no AM."

Objetivo da Pesquisa:
Conforme apresentado no documentos PB_Informacdes Bésicas:
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"Objetivo Primario:

Desenvolver, validar e avaliar o impacto da utilizagdo de um App para a promoc¢do do AM em bebés
prematuros.

Objetivo Secundério:

1. Identificar as evidéncias cientificas disponiveis sobre o emprego de aplicativos para smartphones (Apps)
na assisténcia de enfermagem para promoc¢éo do AM de prematuros.

2. Traduzir a Breastfeeding Self-Efficacy Scale (BSES) em sua versdo para maes de bebés doentes ou
prematuros para o idioma portugués e avaliar sua equivaléncia semantica, idiomatica e cultural na realidade
brasileira.

3. Realizar a validacao de contetdo e aparéncia do App a partir da avaliacao de juizes especialistas nas
areas de AM, prematuridade e Coaching.

4. Realizar a validacao clinica do App junto a maes de bebés prematuros

5. Caracterizar os binbmios mées-bebés prematuros participantes do estudo de acordo com perfil
sociodemografico e clinico.

6. Comparar as pontuagdes de autoeficacia das mées que receberam o cuidado usual com as pontuagfes
das mées que utilizarem o App.

7. Comparar os tipos de alimentacdo em ambos 0s grupos, na ocasido da alta hospitalar do bebé, sete dias
apos a alta e um més apos a alta

hospitalar.

8. Desvelar a vivéncia das maes no processo do aleitamento materno de seus filhos prematuros apoiado
pelo App

9. Compreender o sentido de sucesso no aleitamento materno expresso pelas méaes.

10. Comparar a autoeficacia na amamentagédo e as taxas de aleitamento materno com o sentido de sucesso
no aleitamento materno referido pelas maes."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Conforme descrito no documento PB_Informacgdes Basicas:

" Riscos: Para as maes, 0s riscos se aplicam ao tempo destinado a utilizagdo do App e leitura, resposta dos
questionarios, e a realizacdo da entrevista. Para minimizar esse fator, elas poderdo utilizar o App no tempo
em que considerarem oportuno e interromper a entrevista a qualquer momento, retomando ou ndo quando
achar conveniente. Faremos o possivel para auxilia-las em todo processo. Caso algum desconforto ocorra,
além de prestar esclarecimentos, nos dispomos a prestar assisténcia necesséria para o alivio do mesmo.
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Para os juizes da validagéo trasncultural do instrumento e os juizes de validagdo do App, 0s riscos se
relacionam com o tempo destinado a leitura e preenchimento dos materiais enviados, além do esforco e
cansago mental. Para minimizar esse fator, organizaremos o material de tal maneira que 0s juizes possam
iniciar as leituras e a

avaliacdo do roteiro no momento em que julgarem mais conveniente, possibilitando interrupcfes e
retomadas neste processo sem perder o trabalho

anteriormente realizado, além da liberdade de poder desistir da participacdo, mesmo apés o aceite, em
qualquer etapa de participagéo."

Beneficios: Para as mées, os possiveis beneficios da sua participacdo serdo: a possibilidade de contribuir
para a constru¢do de um App téo promissor, se

beneficiar pela facilitagédo do processo de amamentacédo pretendida, receber conhecimentos e informacgdes
sobre o AM por meio do app. Além disso,

elas estardo recebendo todo o suporte para otimizar suas chances de sucesso no AM. Para os juizes, 0s
beneficios desta pesquisa se aplicam a oportunidade de serem ouvidos e apresentarem suas opinides a
respeito de uma estratégia inovadora, além de contribuir para o avanco na promog¢édo do AM de bebés

prematuros

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um pesquisa que visa: Desenvolver, validar e avaliar o impacto da utilizacdo de um App para a
promoc¢édo do AM em bebés prematuros. Sera realizada no no Hospital Universitario de Londrina (HUL), um
servico publico, de alta complexidade, com maternidade, Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) e
Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal (UCIN). Participardo da pesquisa 142 pessoas, sendo: maes
de bebés prematuros ou doentes e juizes especialistas que irdo validar os instrumentos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Apresentou folha de rosto preenchida e assinada adequadamente. Apresentou autoriza¢do do HU para
realizacdo da pesquisa. Apresentou termo de sigilo e confidencialidade assinado. Os TCLES e TALEs estéo
de acordo com a resolucdo. Apresentou os instrumento de coleta de dados. No cronograma a etapa de
contato com participantes esta prevista para 07/05/2020. O orcamento previsto é de R$ 140,00 e sera
custeado pela propria pesquisadora.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomenda-se aprovacéo.

Endereco: LABESC - Sala 14

Bairro: Campus Universitario CEP: 86.057-970
UF: PR Municipio: LONDRINA
Telefone: (43)3371-5455 E-mail: cep268@uel.br

Pagina 04 de 07



l“- coun 4 i e UNIVERSIDADE ESTADUAL DE

S, S LONDRINA - UEL
e

Rerani ™

Continuagéo do Parecer: 3.852.898

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Prezado(a) Pesquisador(a),

Este é seu parecer final de aprovacéo, vinculado ao Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos da Universidade Estadual de Londrina. E sua responsabilidade apresenta-Lo aos 6rgéos e/ou
instituicdes pertinentes.

Ressaltamos, para inicio da pesquisa, as seguintes atribuicdes do pesquisador, conforme Resolugdo CNS
466/2012 e 510/2016:

A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclindvel e compreende 0s aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe:

- conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

- apresentar dados solicitados pelo sistema CEP/CONEP a qualquer momento;

- desenvolver o projeto conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrup¢ao;

- elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final;

- manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo minimo de 5 (cinco) anos apos o término da pesquisa;

- encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores e
pessoal técnico integrante do projeto;

- justificar fundamentadamente, perante o sistema CEP/CONEP, interrupcéo do projeto ou a ndo publicacdo
dos resultados.

Coordenacdo CEP/UEL.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 13/02/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1406475.pdf 17:24:30
Orgamento ORCAMENTO.docx 13/02/2020 |EDILAINE Aceito

17:22:10 |GIOVANINI

ROSSETTO

Projeto Detalhado / |Projeto_Doutorado_PlatBrasil_com_instr] 13/02/2020 |EDILAINE Aceito
Brochura umentos.docx 17:21:02 | GIOVANINI
Investigador ROSSETTO
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Folha de Rosto Folha_Rosto_PlatBR.pdf 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
17:12:45 | GIOVANINI
ROSSETTO
Outros Autorizacao_para_traducao_e_adaptaca| 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
o_BSES.jpg 17:04:51 |GIOVANINI
ROSSETTO
Cronograma CRONOGRAMA _PlatBrasil.docx 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
10:25:13 | GIOVANINI
ROSSETTO
TCLE / Termos de | TCLE_Responsavel_maes_menores_de| 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / _idade_Subprojetos5e6.doc 10:24:52 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Maes_Subprojetos5e6.doc 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / 10:24:36 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
TCLE/ Termos de |TA Maes_menores_idade_Subprojetos5 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / e6.doc 10:24:20 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Validacao_Juizes_Subprojeto4.d | 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / oc 10:24:01 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_MaesSubprojeto2.doc 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / 10:23:31 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
TCLE/ Termos de |TA Maes_menores_idade_Subprojeto2.| 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / doc 10:23:09 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Validacao_Juizes_Subprojetol.d | 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / oc 10:22:46 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Responsavel_maes_menores_de| 21/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / _idade_1.doc 10:21:39 | GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
Auséncia
Declaracéo de Parecer_HU 2019.pdf 11/12/2019 |EDILAINE Aceito
Instituicdo e 21:48:04 | GIOVANINI
Infraestrutura ROSSETTO
TCLE / Termos de | Termo_Confidencialidade_e_Sigilo_ ASS| 11/12/2019 |EDILAINE Aceito
Assentimento / INADO.pdf 21:46:00 |GIOVANINI
Justificativa de ROSSETTO
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Auséncia Termo_Confidencialidade_e_Sigilo_ ASS| 11/12/2019 |EDILAINE Aceito
INADO.pdf 21:46:00 |[GIOVANINI
ROSSETTO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

LONDRINA, 21 de Fevereiro de 2020

Assinado por:

Adriana Lourenc¢o Soares Russo

(Coordenador(a))
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