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Apresentacédo do Projeto:

O local de estudo sera no Laboratorio de Fisioterapia Cardiopulmonar da Universidade de Pernambuco, em
Petrolina — PE. O estudo sera um ensaio clinico randomizado controlado. Critério de inclusdo 80 lactentes
saudaveis, nascidos a termo (37 a 41semanas) de ambos os sexos. Critério de exclusdo Serdo excluidos os
lactentes que apresentarem sindromes congénitas, malformagdes de vias aéreas superiores ou pulmonares
e malformac¢des do sistema nervoso central; hemorragia perintraventricular graus Il ou 1V; lesbes do sistema
nervoso periférico que interfiram na movimentac&o da caixa toracica e na manutencao da abertura das vias
aéreas; doencas progressivas neuromusculares; cardiopatia severa; doencas infecciosas congénitas;
doenca do refluxo gastresofagico; trauma de térax ou de face recente, doencgas respiratérias com ou sem
presenca de secre¢do até duas semanas antes da avaliacdo e choro incessante.

Objetivo da Pesquisa:

O local de estudo sera no Laboratério de Fisioterapia Cardiopulmonar da Universidade de Pernambuco, em
Petrolina — PE. O estudo sera um ensaio clinico randomizado controlado. Critério de inclusdo 80 lactentes
saudaveis, nascidos a termo (37 a 41semanas) de ambos os sexos. Critério de exclusdo Serdo excluidos os
lactentes que apresentarem sindromes congénitas, malformac¢des de vias aéreas superiores ou pulmonares
e malformagdes do sistema nervoso central; hemorragia perintraventricular graus Il ou 1V; lesdes do sistema
nervoso periférico que
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interfiram na movimentacao da caixa toracica e na manutencao da abertura das vias aéreas; doencas

progressivas neuromusculares; cardiopatia severa; doencas infecciosas congénitas; doenca do refluxo

gastresofagico; trauma de térax ou de face recente, doencas respiratérias com ou sem presenca de

secrecdo até duas semanas antes da avaliacao e choro incessante.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo o proponente, 0s riscos sdo minimos, incluindo regurgitacéo.

desconforto na regido abdominal e/ou choro . Como medidas protetivas, o proponente descreveu “Para

evitar desconforto na regido abdominal, o gel do US, este serd previamente
aquecido por 30 segundos. Para evitar risco de regurgitacéo, o estudo sera realizado
somente em tempo minimo de 40 minutos apés a dieta e em auséncia de sono profundo,
ndo se mantendo alerta apos a utilizagéo do toque e da e voz do Fisioterapeuta. Caso o
lactentes apresente qualquer sinal de desconforto na regido do diafragma pela
compresséo do transdutor e/ou choro incessante, o estudo sera interrompido”

Segundo os proponentes:

Beneficios. Promover o aumento da velocidade do fluxo de ar, e consequentemente, a mobilizacao das

secrecfes através do atrito com a parede brénquica, levando as secrecfes para as vias aéreas mais

proximais.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa Contemporanea.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos apresentados

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:
O pleno acompanha o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor

Situacao

Informacdes PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 20/03/2019

Aceito
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Rrari

Bésicas do Projeto |ETO_1297295.pdf 12:37:26 Aceito

Projeto Detalhado / |Projeto_US_20_03_2019.pdf 20/03/2019 |Paulo André Freire Aceito

Brochura 12:37:01 |Magalhaes

Investigador

Outros Carta_ao_relator.pdf 20/03/2019 |Paulo André Freire Aceito
12:36:28 | Magalhdes

TCLE / Termos de | TCLE_Responsavel.pdf 20/03/2019 |Paulo André Freire Aceito

Assentimento / 12:35:11 |Magalhées

Justificativa de

Auséncia

Outros Lattes_Mirella.pdf 26/02/2019 |Paulo André Freire Aceito
11:10:55 | Magalhdes

Outros Lattes_Deborah.pdf 26/02/2019 |Paulo André Freire Aceito
11:09:48 | Magalhdes

Outros Lattes_Paulo.pdf 26/02/2019 |Paulo André Freire Aceito
11:04:59 | Magalhdes

Outros Termo_Confifencialidade_e_sigilo.pdf 26/02/2019 |Paulo André Freire Aceito
10:45:32 | Magalhdes

Declaracao de Carta_de_Anuencia.pdf 25/02/2019 |Paulo André Freire Aceito

Instituicdo e 16:30:46 |Magalhaes

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 18/02/2019 |Paulo André Freire Aceito
18:10:00 | Magalhdes

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o
RECIFE, 04 de Abril de 2019
Assinado por:
Jael Maria de Aquino
(Coordenador(a))
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