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Apresentagéo do Projeto:

O pesquisador apresenta a versao 2 do projeto com uma emenda que ira abordar uma nova técnica de
fisioterapia respiratoria utilizada na UTI neonatal, visando aprimorar conhecimentos acerca dos efeitos da
técnica sobre a excursao diafragmética e expansao pulmonar de recém-nascidos prematuros.

A atuacdo fisioterapéutica em recém-nascidos engloba o estimulo motor, posicionamentos e manobras
pulmonares, que visam prevenir e/ou minimizar as complicagfes consequentes da prematuridade e da
internacdo em UTIN. O objetivo deste estudo € delinear a atuacéo do fisioterapeuta em pacientes neonatais
e pediatricos avaliando a influéncia da fisioterapia sobre sinais vitais e fisioldgicos, a excursdo diafragmatica,
fracdo de espessamento diafragmético por meio de ultrassonografia a beira leito, a eficacia do
posicionamento com ninho comercial e convencional, além de acompanhar o desenvolvimento motor e
respiratério dos pacientes e orientar familiares e equipe sobre cuidados e complicag8es respiratorias e
motoras em recém-nascidos. Serdo incluidos os recém-nascidos de ambos o0s sexos que forem admitidos
na UTIN do CHC/UFPR e excluidos os recém-nascidos que apresentem instabilidade hemodinamica, recusa
dos familiares ou responsaveis, auséncia de assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Os participantes receberdo atendimentos fisioterapéuticos com estimulos motores, banho de
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ofurd, técnicas respiratdrias e posicionamento em ninhos.Como resultados espera-se a estabilizagdo dos
sinais vitais, aumento da excursdo diafragmética e fracdo de encurtamento diafragmatico, melhora e
padronizacdo do posicionamento em ninho e melhor desenvolvimento motor e respiratorio. Esse trabalho
sera de grande relevancia para os fisioterapeutas, pois acrescentara evidéncias cientificas para a atuagéo
da categoria nas UTIN.

Metodologia Proposta:

Este projeto trata-se de um estudo longitudinal, o qual servira de projeto guarda-chuva para outros
subprojetos. Os atendimentos e coleta de dados sé iniciardo ap6s a aprovacdo do Comité de Etica do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana - Curitiba (CEP-CHC-UFPR).

Serdo selecionados participantes de ambos os sexos, nascidos no Complexo Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana e admitidos na Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal (UTIN) do
mesmo hospital, selecionados de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo. O tamanho da amostra
dependera da quantidade de participantes possiveis para o periodo previsto na coleta de dados deste
projeto de pesquisa. Sera realizado convite verbal aos pais ou representantes legais para participarem do
estudo, em caso de aceite estes receberdo um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de
acordo com as normas do Comité de Etica do CHC-CHC-UFPR. Os participantes poderdo desistir do estudo
a qualquer momento.

Variaveis do Estudo

Os dados para a caracterizacdo da amostra (nome, idade, tempo gestacional, diagnéstico clinico) serdo
coletados do prontuério do paciente. A frequéncia cardiaca e a saturagdo serdo coletados de acordo com o
monitor multiparamétrico de uso do paciente, no momento de cada avaliagdo a beira leito; escala de dor
pela Neonatal Infant Pain Scale (NIPS); o desconforto respiratorio pelo Boletim de Silverman e Andersen
(BSA); estado de sono e vigilia pela escala de avaliacdo do ciclo de sono e vigilia adaptada de Brazelton
(1973); posicionamento do RNPT através da escala Infant Positioning Assessment Tool (IPAT) e a amplitude
da contracao diafragmatica e fracdo de espessamento através do ultrassom.

Por meio da Escala de Dor no Recém-Nascido (NIPS-Brasil) sera avaliado a dor dos RNPT. A escala é
composta por 6 itens (expresséao facial, choro, respiracdo, bracos, pernas e estado de consciéncia), a
pontuacao de cada item varia de 0 a 2, o escore final é obtido com a soma de todas as pontuagdes.
Considera-se dor pontuacfes iguais ou acima de 4 (MOTTA et al., 2015). (Anexo 1)

A mensuracao do desconforto respiratério e a estimativa da gravidade do comprometimento pulmonar sera
avaliado pelo Boletim de Silverman- Andersen (BSA) (Silverman e Andersen, 1956)
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(Anexo 2). Este instrumento de avaliacdo avaliard os seguintes parametros: gemido expiratério, batimento
de asa nasal, retracao intercostal superior, retracao intercostal inferior e retracéo xiféide. Cada pardmetro &
guantificavel, variando entre O - auséncia de alteragdes respiratérias a 2 - importante alteracéo respiratoria.
A soma destes parametros indicara o estado respiratério da crianca, pontuacdes de 1 a 5 indicam
desconforto respiratorio moderado e acima 5 desconforto respiratdrio grave.

Os ciclos de sono e vigilia serdo avaliados por meio da escala de avaliacdo do ciclo de sono e vigilia
adaptada de Brazelton (1973). A escala avalia a partir da ocorréncia dos estados comportamentais definidos
em: (1) sono profundo; (2) sono ativo; (3) sonoléncia; (4) alerta inativo; (5) alerta ativo; e (6) choro. A escala
sera aplicada antes e apds cada intervencao fisioterapéutica (AZEVEDO; DAVID; XAVIER, 2011,
VIGNOCHI; TEIXEIRA; NADER, 2010).

O posicionamento do RNPT serd avaliado por meio da escala Infant Positioning Assessment Tool (IPAT)
(Anexo 4). A escala é realizada por meio da observagdo da postura de 6 areas do corpo do bebé (cabeca,
pescoco, ombros, méaos, quadril/pelve e joelhos/tornozelos/pés). Cada area avaliada pode ser pontuada de
0 a 2, sendo 2 para posicionamento terapéutico ideal, 1 para posicionamento aceitavel e 0 para
posicionamento inaceitavel. O escore final pode ser classificado como posicionamento ideal (escore = 12),
posicionamento aceitavel (escore de 9 a 11) e necessidade de reposicionamento (escore 8) (COUGHLIN et
al., 2010).

Através do aparelho de ultrassom, serd avaliado a amplitude da contragéo diafragmética, antes e depois e
fracdo de espessamento.

Critério de Incluséo:

Pacientes recém-nascidos, de ambos 0s sexos, nascidos no Hospital de Clinicas do Complexo Hospital de
Clinicas, admitidos na UTI Neonatal da mesma instituicao, cujos responsaveis concordem em assinar 0
Termo de Consentimento Livre Esclarecido.

Critério de Excluséo:

Recém-nascidos que apresentem instabilidade hemodindmica, com necessidade de drogas vasoativas,
contraindicagdo para o uso da técnica: dreno de torax, plaquetopenia, hemorragia pulmonar, hipertenséo
pulmonar, pos-operatdrio imediato de cirurgia toracica e abdominal.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Delinear a atuacéo do fisioterapeuta em pacientes neonatais de alta complexidade na UTI Neonatal do
Complexo Hospital de Clinicas da UFPR.

Objetivo Secundario:
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«Avaliar a influéncia da fisioterapia na frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, saturacédo periférica de
oxigénio, desconforto respiratério, dor e estado de sono e vigilia.

eAvaliar a excursédo diafragmatica através de Ultrassonografia cinesiolégica, antes e apds banho de
ofuré.sAvaliar eficacia do posicionamento em ninho convencional e comercial.

«Avaliar e acompanhar o desenvolvimento motor e respiratério de pacientes neonatais durante internamento
na UTI Neonatal; Avaliar e acompanhar os parametros de ventilacdo mecéanica invasiva e ndo invasiva
durante internamento na UTI Neonatal;

«Orientar e promover a educagdo em salde de pais e familiares sobre a prevencdo de complicacdes
respiratérias e/ou motoras ao longo do desenvolvimento infantil.

Orientar e promover a educacdo em salde de funcionarios da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal sobre
complicag®es respiratorias, incluindo cuidados com a Ventilagdo Mecénica invasiva e ndo invasiva.

«Avaliar a excursao diafragmatica e fracdo de encurtamento diafragmatico, antes e depois da aplicacdo da
técnica de transferéncia ventilatéria.

eAvaliar os efeitos da técnica de transferéncia ventilatéria na expansao pulmonar de recém-nascidos
prematuros internados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

a)Quais os riscos inerentes ou decorrentes da pesquisa? Os possiveis riscos da pesquisa sdo as seguintes
alteracdes dos sinais bioldgicos: - Frequéncia Cardiaca (FC) > 20% da FC basal; - Saturacdo de periférica
de oxigénio (Sp02) < 90%; - Sinais clinicos e sinais de desconforto cardiorrespiratorio.

b)Qual a possibilidade de ocorréncia? Devido a imaturidade dos sistemas do bebé, estes riscos podem
ocorrer em qualquer manuseio, como durante a organizacdo do posicionamento terapéutico, na avaliacao
pelo ultrassom, ao realizar o banho de ofurd, assim como os demais manuseios realizados durante
procedimentos nos recém-nascidos de uma UTIN.

¢)Quais as medidas para sua minimizacéo e protecdo do participante da pesquisa? Em caso de alteracao
destes sinais, os testes e intervencdes serdo prontamente interrompidos, caso haja necessidade a equipe
de profissionais da UTIN sera orientada para atender o ocorrido. Como medida de minimizagdo de riscos,
serdo selecionados apenas recém-nascidos que apresentem estabilidade clinica no momento da avaliagéo.
Todos estardo com monitor multiparamétrico
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durante todo o periodo.
Beneficios:

a)Quais os beneficios, diretos ou indiretos, para a populagéo estudada e a sociedade?Comprovacao das
melhorias que o atendimento fisioterapéutico promove aos recém-nascidos em ambitos de conforto,
diminuicéo de dor e melhora da fungéo diafragmatica e consequentemente colaborar cientificamente com a
comunidade fisioterapéutica e demais profissionais da salde.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

A pesquisa é relevante e com a emenda ird abordar uma nova técnica de fisioterapia respiratdria utilizada na
UTI neonatal, visando aprimorar conhecimentos acerca dos efeitos da técnica sobre a excurséao
diafragmética e expansdo pulmonar de recém-nascidos prematuros.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Foram adequadamente apresantados

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A emenda do projeto se justifica e ndo ha odbices éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribui¢cdes definidas na Resolu¢cdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovacdo da Emenda.

Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais sobre o andamento da pesquisa,
bem como informacdes relativas as modificagdes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos
conhecimentos obtidos. Manter os documentos da pesquisa arquivados.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qoo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 186423 17/03/2023 Aceito
do Projeto 6 _E1.pdf 18:40:44
TCLE / Termos de | TCLE_Emenda.docx 17/03/2023 | TAINAH DA COSTA | Aceito
Assentimento / 18:39:51 |REZENDE
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Atualizado_Projeto_Guarda_Chuva.docx] 15/11/2022 | TAINAH DA COSTA | Aceito
Brochura 19:02:35 |REZENDE
Investigador
Outros QUALIFICAO_PESQUISADORES_LAT | 15/11/2022 | TAINAH DA COSTA | Aceito

TES.pdf 18:58:13 REZENDE

Declaracao de DECLARACOES_COMPROMISSO_EQ| 15/11/2022 |TAINAH DA COSTA | Aceito

Pesquisadores UIPE _PESQUISA.pdf 18:55:25 | REZENDE

Outros CARTA_EMENDA_TCR.pdf 15/11/2022 | TAINAH DA COSTA | Aceito
18:10:56 | REZENDE

Outros CARTA_EMENDA_TCR.docx 15/11/2022 | TAINAH DA COSTA | Aceito
17:53:51 | REZENDE

Outros Check_list.pdf 27/09/2021 [NICOLE ALMEIDA Aceito
11:14:26

Outros Ordem_de_servico_n215_2021.pdf 27/09/2021 |NICOLE ALMEIDA Aceito
11:14:03

Outros Carta_de_encaminhamento.pdf 27/09/2021 |NICOLE ALMEIDA Aceito
11:12:51

Projeto Detalhado / |Projeto_Guarda_Chuva.docx 27/09/2021 |NICOLE ALMEIDA Aceito

Brochura 11:11:31

Investigador

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 27/09/2021 [NICOLE ALMEIDA Aceito
11:09:48

TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_Guarda_chuva.docx 07/09/2021 |NICOLE ALMEIDA Aceito

Assentimento / 17:12:26

Justificativa de

Auséncia

Outros Declaracao_de_ausencia_de_custos.pdfl 07/09/2021 |NICOLE ALMEIDA Aceito
15:59:18

Outros Declaracao_de_orientador.pdf 07/09/2021 |NICOLE ALMEIDA Aceito
15:57:11

Declaracéo de Concordancia_das_Unidades_e_Servico| 07/09/2021 [NICOLE ALMEIDA Aceito

concordancia s_envolvidos.pdf 15:55:00

Declaracao de 4 DECLARACOES_COMPROMISSO_E| 07/09/2021 |NICOLE ALMEIDA Aceito

Pesquisadores QUIPE PESQUISA.pdf 15:54:00

Situacao do Parecer:

Aprovado
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

CURITIBA, 22 de Marco de 2023

Assinado por:
Niazy Ramos Filho

(Coordenador(a))
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