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Apresentacao do Projeto:

Este projeto busca analisar as repercussdes hemodinamicas e o nivel de dor e desconforto dos recém-
nascidos prematuros durante aspiracdo nasotraqueal realizada com aninhamento postural. Trata-se de um
ensaio clinico controlado cruzado. Sera realizado em um primeiro momento o procedimento sem e em outro
momento com o aninhamento postural, registrando-se frequéncia cardiaca, saturagdo periférica de oxigénio
e avaliacdo pela escala de dor Neonatal Infant Pain Scale (NIPS), antes, durante e apds o procedimento,

além de avaliar a presséo arterial antes e ap6s procedimento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Analisar as repercussdes hemodinamicas e o nivel de dor e desconforto dos recém-
nascidos prematuros durante aspiracdo nasotraqueal realizada com aninhamento postural.

Objetivo Secundario:

- Analisar as repercussdes hemodinamicas durante procedimento de aspiracdo nasotraqueal convencional
em prematuros;

- Analisar as repercussfes hemodinamicas durante procedimento de aspiracdo nasotraqueal associado ao
aninhamento postural em prematuros;

- Analisar o nivel de dor durante procedimento de aspiragdo nasotraqueal convencional;
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- Analisar o nivel de dor durante procedimento de aspiragdo nasotraqueal associado ao aninhamento
postural;

- Comparar hemodinamica pré procedimento, durante e ap6s procedimento de aspiracao;

- Comparar nivel de dor pré procedimento, durante e apds procedimento de aspiragdo;

- Comparar as repercussfes hemodinamicas e nivel de dor, entre os procedimentos sem e com
aninhamento postural,

- Analisar o tempo de reorganizacgéo e estabilizagcdo apds o procedimento com e sem o0 aninhamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A pesquisa envolve risco minimo para os participantes, pois utiliza uma intervengdo comum na
unidade de terapia intensiva, com 0s mesmos riscos associados ao procedimento, como dor, desconforto,
irritabilidade e alteracdes hemodinamicas. Esses riscos serdo minimizados por meio de medidas e cuidados
padrées ao manejo do recém-nascido durante procedimentos deste tipo. Ja quanto aos riscos éticos,
relacionados a

confidencialidade e exposi¢do de dados, os pesquisadores se comprometem a garantir a anonimizacéo dos
dados, armazenando-os em uma tabela no software Excel® com acesso restrito a pesquisadora, orientadora
e coorientadora para andlise, assim como a assinatura do termo de confidencialidade.

Beneficios: Por meio da analise dos dados sera possivel identificar, se o aninhamento postural pode se
apresentar de forma favoravel auxiliando durante o

procedimento de aspiracdo nasotraqueal, oferecendo beneficios diretos ao paciente, reduzindo as
repercussfes hemodinamicas e a sensacédo de dor durante procedimento, e consequentemente,
minimizando os risco relacionados a essas alteracfes, além de favorecer o conforto e adaptagcéo dos
prematuros ao ambiente extrauterino, reduzindo as repercussdes negativas que podem influenciar no
desenvolvimento neuropsicomotor a longo prazo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Adequada

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
- Folha de rosto: de acordo

- TCLE: Verificar a gradacéo do risco vinculado ao projeto
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- Carta de anuéncia: de acordo

- Riscos e beneficios: Verificar a gradacdo do risco vinculado ao projeto

- Metodologia: De acordo

- Orcamento: De acordo

- Cronograma: De acordo

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 16/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2241118.pdf 17:10:54
Outros CartaAnuenciaHGG.pdf 16/11/2023 | Débora Driemeyer Aceito

07:50:57 | Wilbert
Outros InstrumentoNathalia.pdf 16/11/2023 | Débora Driemeyer Aceito
07:47:41 | Wilbert
Folha de Rosto FolhaRostoNathalia.pdf 16/11/2023 | Débora Driemeyer Aceito
07:44:07 | Wilbert
Projeto Detalhado / | TCRNathaliaMonteiro.pdf 16/11/2023 | Débora Driemeyer Aceito
Brochura 07:44:03 | Wilbert
Investigador
Orgcamento Orcamento.pdf 13/11/2023 |NATHALIA Aceito
23:18:20 |[CRISTINA
MONTEIRO
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 13/11/2023 |NATHALIA Aceito
Assentimento / 23:14:14 |CRISTINA
Justificativa de MONTEIRO
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 13/11/2023 | NATHALIA Aceito
23:11:39 | CRISTINA
MONTEIRO

Situagdo do Parecer:

Rua Prof® Enéas de Siqueira Neto, 340

CEP: 02.450-000
SAO PAULO

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Endereco:

Bairro: Jardim das Imbuias

UF: SP Municipio:
Telefone: (11)2141-8687

E-mail:

pesquisaunisa@unisa.br
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SAO PAULO, 22 de Novembro de 2023

Assinado por:
Ana Paula Ribeiro

(Coordenador(a))
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