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RESUMO

Raniero EP. Ensaio clinico sobre a aplicacdo de hidroterapia em recém-nascidos pré-termo [tese].
Ribeirao Preto: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Medicina, 2019. 76p.

O objetivo deste estudo foi avaliar as repercussdes de um protocolo de hidroterapia aplicado a
recém-nascidos pré-termo hospitalizados, verificando seus efeitos imediatos sobres sinais
vitais, e sobre o estado comportamental (sono e vigilia), bem com a médio prazo, sobre o
ganho de peso. Este estudo foi um ensaio clinico de carater longitudinal e prospectivo, em
que os pré-termos foram alocados de forma randomizada em dois grupos (intervengdo e
controle). A amostra foi composta por 34 bebés, com idade pos-concepcional entre 32 e 33
semanas, saudaveis, de ambos o0s sexos, ¢ a intervenc¢ao foi realizada até as 37 semanas ou até
a alta. A intervencdo consistiu na imersdo do bebé até o nivel dos ombros em agua aquecida,
seguida de movimentacdo durante 10 minutos, tendo sido realizada 2 vezes por semana, com
intervalo de dois dias entre cada intervencdo. Ao inicio € 5 minutos apés o final do
procedimento, o estado comportamental do bebé foi classificado de acordo com a escala
adaptada de sono e vigilia de Brazelton por observagdo direta e foram aferidos a FC, a SatO2,
temperatura axilar e peso. Nao foi encontrada nenhuma diferenga entre os grupos que
ultrapassassem os limites de normalidade. Este estudo demonstrou que a hidroterapia nao
gerou nenhum efeito prejudicial imediato sobre os sinais vitais ou a médio prazo sobre o
ganho de peso, sendo, portanto, uma pratica segura de ser aplicada em pacientes nascidos com
menos de 32 semanas de idade gestacional, mesmo que ainda sem capacidade controle

térmico.

Palavras-chave: Recém-nascido prematuro, Hidroterapia, Comportamento do lactente.



ABSTRACT

Raniero EP. Clincal trial on the application of hydrotherapy in preterm infant [tese]. Ribeirdo
Preto: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Medicina, 2019. 76p.

The objective of this study was to evaluate the repercussions of a hydrotherapy protocol
applied to hospitalized preterm newborns, verifying their immediate effects on vital signs, and
on the behavioral state (sleep and wakefulness), as well as on the medium term, on the weight
gain. It was a longitudinal and prospective clinical trial, in which the pre-terms were allocated
randomly into two groups (intervention and control). The sample consisted of 34 babies, with
a postconceptional age between 32 and 33 weeks, healthy, of both sexes, and the intervention
was performed up to 37 weeks or until hospital discharge. The intervention consisted in the
immersion of the baby to the level of the shoulders in warm water, followed by movement
during 10 minutes, performed twice a week, with interval of two days between each
intervention. At the beginning and 5 minutes after the end of the procedure, the behavioral
state of the baby was classified according to the adapted sleep and wake schedule of Brazelton
by direct observation and were measured HR, SatO2, axillary temperature, and weight. No
difference was found between groups that exceeded normal limits. This study demonstrated
that hydrotherapy did not generate any immediate detrimental effect on vital signs or medium
term on weight gain and is therefore a safe practice to be applied in patients born with less

than 32 weeks of gestational age, even though still without capacity thermal control

Keywords: Infant premature. Child development. Hydrotherapy, Infant Behavior.
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1 INTRODUCAO

De acordo com o relatério da World Health Organization (2018), a cada ano em torno
de 30 milhdes de bebés, seja por serem muito imaturos, muito pequenos, ou por adoecerem,
sdo considerados de risco ao nascer. Em 2017 estima-se que 2,5 milhdes destes bebés morrem
durante os primeiros 28 dias de vida, tendo dois tercos dentre eles nascido prematuros.

No Brasil, 11,8% dos nascimentos em 2011 foram de recém-nascidos pré-termo, € 8%
de baixo peso; destacando estas condi¢des como principais causas de mortalidade infantil
nacional (VICTORA, 2013).

A despeito do aumento da sobrevivéncia dos recém-nascidos pré-termo, a morbidade
associada se mantem presente, podendo comprometer o desenvolvimento neuromotor, bem
como o desenvolvimento psico-afetivo e gerar déficits no progndstico funcional e na
participag¢do familiar e social deste individuo (INSTITUTE OF MEDICINE, 2007; ROGER
AND VELTEN, 2011).

Estes comprometimentos do desenvolvimento proveem de alteracdes no
desenvolvimento cerebral extra utero, como foi demonstrado por Gui et al. (2019), que
usando neuroimagem para registrar o crescimento cerebral do nascimento até a idade
corrigida de 40 semanas, constataram que quanto menor a idade gestacional ao nascer, menor
o crescimento do tecido cerebral em geral, mas notadamente da substancia cinzenta cortical e
do cerebelo.

Estas alteragdes no processo de desenvolvimento podem ser compreendidas ao
considerar-se que no ambiente intrauterino sdo consolidadas capacidades e competéncias do
recém-nascido através de estimulos sequenciais € modulados que o feto recebe advindos dos
ritmos circadianos maternos. No ultimo trimestre da gestacdo ocorre maturagdao funcional dos
sistemas sensoriais (0 sistema tatil e vestibular precedendo os demais) e cerebral (crescimento
e especializa¢do) (FRENCH et al., 2009; BRASIL, 2011).

A prematuridade coloca um bebé ainda imaturo em um ambiente com uma excessiva
estimulagdo sensorial (visual, auditiva, tatil e dolorosa), privando-o do ambiente aquatico
intrauterino onde a acdo da gravidade ¢ minimizada, os estimulos visuais e auditivos sdo
filtrados e recebe constantes estimulos vestibulares e de contengdo corporal (BRASIL, 2011).

O ambiente de uma Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIneo) além de
submeter o recém-nascido a esta sobrecarga sensorial, também impde uma imobilidade
postural, além de submeter a crianca a diversos procedimentos dolorosos que podem gerar

alteragdes posturais, da movimentacdo espontdnea e a médio e longo prazo, alteragdes no
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desenvolvimento (SILVA, 2006; MOSTER, LIE ¢ MARKESTAD, 2008; NICOLAU et al.
2008; KLEIN, GASPARDO e LINHARES, 2011; ARAUJO, EICKMANN e COUTINHO,
2013).

A UTIneo constitui-se num ambiente saturado de estimulos potencialmente
estressantes e sem a presenca de fatores protetores como a presenga materna que propicia
contato fisico agradavel além da amamentacdo (GRUNAU, HOLSTI e PETERS, 2006;
LINHARES, 2009). O estresse continuado decorrente dos procedimentos rotineiros da
UTlneo pode levar o recém-nascido a um estado de desequilibrio.

A intensidade de resposta ao estresse pode variar e conceitualmente, pode-se
considerar trés niveis; estresse positivo, tolerdvel ou toxico. Esta classificacdo ¢ feita com
base na persisténcia dos efeitos fisiologicos em resposta ao estimulo (SHONKOFF, 2010).
Considerando-se que o estresse toxico resulta de ativagdo intensa, frequente ou prolongada da
resposta a estimulos estressores sem que haja a presenca de fatores protetores, pode-se
enquadrar os estimulos a que os recém-nascidos estdo submetidos dentre da UTIneo como
desta magnitude.

Ao considerar-se que este estado de estresse ocorre num momento critico do
desenvolvimento cerebral (crescimento e migragdo celular; sinaptogénese, mielinizacdo e
organizag¢do cerebral), ¢ possivel compreender seu efeito potencialmente nocivo sobre o
prognostico do desenvolvimento (SHONKOFF & GARMER, 2012).

Considerando todos os fatores de risco a que estes bebés estdo expostos, deve-se
buscar integrar o avango dos conhecimentos técnicos com os cuidados desenvolvimentais,
contemplando assim as necessidades biologicas, ambientais e familiares (BRASIL, 2011).

Neste intuito, o Ministério da Satde Brasileiro tem buscado consolidar a atenc¢do
humanizada a crianca e seu nucleo familiar, através de medidas como o Programa de
Humaniza¢ao no Pré-Natal e Nascimento (Portaria n°® 569, de 2000), Norma de Atengdo
Humanizada ao Recém-nascido de Baixo Peso - Método Canguru (Portaria n® 693, de 2000,
atualizada pela Portaria n® 1683, de 2007) e a Rede Cegonha (Portaria n° 1.459, de 2011) e
neste ambito, tem-se buscado novas estratégias para humanizar o cuidado de modo a proteger
o desenvolvimento do recém-nascido pré-termo.

A despeito destes esfor¢os de humanizagdo, sdo limitados os recursos disponiveis
dentre o rol de cuidados desenvolvimentais, como por exemplo: posicionamento terapéutico,
controle de estimulos sensoriais, método canguru, diminui¢ao dos efeitos deletérios ao SNC
produzidos pelos procedimentos dolorosos associando a estes administragdo de sacarose,

amamentacdo ou alguma forma de suc¢do ndo nutritiva; agrupamento de procedimentos para
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permitir periodos ininterruptos de sono e NIDCAP UMPHRED, 2004; GASPARDO,
LINHARES E MARTINEZ, 2005, SWEENEY et al., 2010; BYRNE ¢ GARBER, 2013)
sendo que alguns deles dependem da confluéncia de muitos fatores e podem ndo estar
disponiveis em tempo integral devido a, por exemplo, rotinas da unidade de cuidados e espago
fisico, capacitacdo da equipe, disponibilidade materna de ficar junto com o neonato durante o
periodo de internagdo entre outros.

Considerando-se que dentre os cuidados diarios a que o bebé ¢ submetido, o banho ¢
um procedimento potencialmente estressante devido a sobrecarga sensorial e demanda
térmica, alguns autores propdem adaptagcdes ambientais para que este procedimento respeite a
capacidade de autorregulacao do neonato (MEDEIROS e MASCARENHAS, 2010; BRASIL,
2011).

Uma possibilidade interessante seria a adaptagao do banho de forma a transforma-lo
numa oportunidade de se oferecer uma hidroterapia

A hidroterapia ou terapia aquatica ¢ uma modalidade terapéutica que tem sido aplicada
e aprimorada desde a antiguidade. Sua origem como técnica terapéutica remonta da era de
Hipocrates (460- 375AC) que prescrevia banhos quentes e frios, criando um choque térmico
como tratamento de diversas enfermidades. Ja na época dos romanos os banhos foram
popularizados por seus efeitos curativos e recreacionais. Nos dias atuais se descrevem
beneficios tanto fisicos quanto emocionais. Estes beneficios supostamente sdo mediados pela
acdo de principios da hidrodinamica como flutuagdo, densidade relativa, viscosidade,
resisténcia, pressdo hidrostatica, turbuléncia e fluxo associados as caracteristicas térmicas
utilizadas (MOOVENTHAN e NIVETHITHA, 2014; MORTIMER, PRIVOPOULOS e
KUMAR, 2014).

Na literatura hd evidéncias dos efeitos benéficos desta modalidade terapéutica no
sistema sensorial (propriocep¢do, estimulo vestibular e tatil) de pacientes com problemas
neurolégicos e/ou musculoesqueléticos (ISRAEL e PARDO, 2014), sendo descritos efeitos
nos diversos sistemas corporais.

Foi descrito que no sistema neuroldgico, a hidroterapia altera velocidade de condugao
nervosa, gerando relaxamento e analgesia com consequente melhoria do estado
comportamental. No sistema musculo esquelético propicia melhora do metabolismo, redugao
de espasmos e diminui¢do de tonus, bem como, melhora da amplitude articular durante
mobilizagdes e ainda possibilita maior suporte postural que permite o fortalecimento
muscular. No sistema cardiovascular facilita o retorno venoso, reduz edema, melhora a

capacidade vital e aumenta a atividade diafragmatica, além dos beneficios emocionais, de
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comunicagdo e de interag¢ao social (BIASOLI e MACHADO, 2006; CROSS, ROSENBAUM
e GORTER, 2013; MORTIMER, PRIVOPOULOS ¢ KUMAR, 2014). Estas agodes, atuando
em conjunto podem gerar melhora funcional em criangas com comprometimentos
neurologicos (GETZ, HUTZLER e VERMEER, 2006; McMANUS ¢ KOTELCHUCK, 2007,
ANTUNEZ, GUISADO ¢ FUENTES, 2012).

O nascimento prematuro representa um grande risco ao desenvolvimento e a
imobilidade postural pode gerar alteracdes posturais, limitagdes da movimentacao espontanea
e a médio e longo prazo, alteracdes no desenvolvimento (SILVA, 2006; MOSTER, LIE e
MARKESTAD, 2008; NICOLAU et al. 2008; KLEIN, GASPARDO e LINHARES, 2011;
ARAUIJO, EICKMANN e COUTINHO, 2013).

Desta forma, ¢ razoavel se cogitar que a hidroterapia poderia ter um efeito benéfico
nos cuidados do pré-termo. No entanto sao poucos os estudos encontrados, com metodologias
variadas e resultados conflitantes que avaliaram os efeitos da hidroterapia em recém-nascidos
pré-termo (VIGNOCHI, TEIXEIRA e NADER, 2010; GONCALVES et al., 2017; SILVA et
al 2017; VALIZADEH et al., 2017; NOVAKOSKI et al. 2018).

O presente estudo foi desenhado seguindo a hipotese de que a hidroterapia poderia ser
mais um recurso dentre os cuidados desenvolvimentais oferecidos a recém nascidos

prematuros, mas cuja segurancga e eficacia precisam de confirmagao.



OBJETIVO
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2 OBJETIVO

O objetivo deste trabalho foi avaliar os efeitos de um protocolo de hidroterapia
aplicado a recém-nascidos pré-termo hospitalizados, verificando seus efeitos imediatos sobres
sinais vitais, e sobre o estado comportamental (sono e vigilia), bem com a médio prazo, sobre

o ganho de peso, verificando deste modo a seguranca da sua aplicacdo nesta populacao.



METODO
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3 METODO

3.1 Desenho do estudo

Este estudo foi um ensaio clinico de carater longitudinal e prospectivo, consistindo do
acompanhamento de uma amostra de bebés nascidos pré-termo no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, internados na Unidade de Cuidados Intermediarios
Neonatal (UCIneo), que foram alocados de forma randomizada em dois grupos de estudo;
intervengdo e controle.

O estudo foi realizado de acordo com as Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras das
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Resolu¢ao 196/1996), do Conselho Nacional de
Saude, tendo sido aprovado pelo comité de ética da Faculdade de Medicina da USP de

Ribeirdo Preto (parecer 1.316.189 de 2015) e registado no REBEC (RBR- 3ysnwj).

3.2 Populac¢ao de Estudo

Recém-nascidos pré-termo com idade gestacional ao nascer menor que 32 semanas,
nascidos no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP de Ribeirdo Preto- SP,
que estiveram internados na Unidade de Cuidados Intermedidrios Neonatal (UCIneo) durante

o periodo de 32 a 37 semanas de idade pos-concepcional.

3.3 Critérios de elegibilidade

Bebés nascidos pré-termo com idade gestacional ao nascer inferior a 32 semanas, que
estiveram hospitalizados Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal (UClIneo), sem a
necessidade de ventilagdo mecanica (invasiva ou ndo invasiva) para manter adequada
saturacdo de oxigénio sanguineo e sem acessos venosos centrais ou periféricos foram
considerados elegiveis a participar do estudo.

Além disto, para ser elegivel para este estudo os bebés ndo poderiam apresentar:

escore de Apgar de 5 minutos menor do que 7,

malformagdes congénitas,

sindromes cromossomicas,

infeccdes em tratamento diagnosticadas por alteracdo de hemograma e hemocultura

positiva,
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- hemorragia intracraniana grau IIl ou IV,
- histérico materno de uso de substancias ilicitas durante a gestacdo ou uso de

medicamentos psiquiatricos.

3.4 Critérios de nao inclusao

Dentre os bebés que se enquadraram nos critérios de elegibilidade, ndo foram
incluidos aqueles pacientes que apresentaram:
- lesdes cutidneas com risco de contaminacdo ou outras contraindicagdes a imersao
corporal em dgua aquecida (instabilidade hemodindmica, por exemplo),
- aqueles cujos pais e/ou responsaveis nao concordaram com a participacao de seus

filhos neste protocolo de estudo

Além disto, a condi¢do de cada paciente foi discutida com o médico responsavel e
havendo a perspectiva de alta em menos de duas semanas, o paciente nao foi incluido, pois foi
determinado que para participar do estudo o paciente teria que poder ser submetido a no

minimo 3 procedimentos.

3.5 Critérios de exclusao ou descontinuidade

Pacientes que apresentassem reagdes adversas ao protocolo do estudo, como
instabilidade clinica durante o procedimento (cianose, choro incessante ou letargia, facies de
dor e hiperemia generalizada) ou a curto e médio prazo (alteracdes epidérmicas, piora do
quadro clinico, intolerancia a alimentacao ou distirbios comportamentais); bem como aqueles
que apresentassem intercorréncias que impediriam a realizagdo do protocolo de estudo
(procedimentos cirtirgicos, necessidade de voltar a receber suporte ventilatério ou medicacdo
por via endovenosa) seriam excluidos do mesmo.

Além dos critérios expostos acima, foram também excluidos pacientes cujos pais e/ou

responsaveis retiraram a autorizacao de participagdo dos seus filhos.

3.6 Grupos do estudo

Os bebés foram alocados aleatoriamente para o GRUPO INTERVENCAO (GI) ou
para GRUPO CONTROLE (GC).
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3.7 Materiais e equipamentos

Para a realizagdo deste estudo foram utilizados: pulso-oximetro para aferir a
frequéncia cardiaca (FC) e os niveis de oxigénio periféricos (SatO2), termometro digital
periférico para aferir a temperatura axilar (T) antes e apds o procedimento, termo-higrometro,
da marca Akso, modelo AK28® para monitorar de forma continua a temperatura da agua.

A imersdo foi realizada em balde pléstico, denominado “ofurd infantil” da linha Baby,

marca Sanremo®, com capacidade de 18 litros, nas dimensdes 40,3 x 36 x 34,6 m, (Figura 1).

Figura 1 — Balde “ofurd infantil”, linha Baby, marca Sanremo®.

3.8 Procedimentos gerais

Foram selecionados na UCIneo os bebés que se enquadravam nos critérios de
elegibilidade deste estudo. Os pais e /ou responsdveis foram contatados e orientados sobre os
objetivos do estudo e os procedimentos envolvidos na realizacdo do mesmo, e quando
concordaram, foi assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
autorizando a participacao de seus filhos na referida pesquisa.

Foi coletada a historia pré-, peri- e pos-natal do bebé através do prontudrio eletronico
para caracterizar a amostra

Os procedimentos nos grupos intervencao ou controle tiveram inicio entre 32 a 33
semanas de idade pds-concepcional, tendo sido realizados até 37 semanas de idade pos-

concepcional ou até a alta quando esta ocorria antes desta idade.
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3.9 Procedimentos de teste

3.9.1 Grupo Intervencao (GI)

O procedimento consistiu na imersdo do bebé durante 10 minutos em balde tipo ofurd,
com agua aquecida a 38,5°C, tendo sido realizado 2 vezes por semana, com intervalo de dois
dias entre cada intervencao. Estes procedimentos foram realizados no intervalo entre os
horérios de alimentacao (sejam elas por via oral ou por sonda).

Antes de iniciar o procedimento, o estado comportamental do bebé foi classificado de
acordo com a escala adaptada de sono e vigilia de Brazelton (BRAZELTON, NUGENT;
1995) por observacao direta, apos foram aferidos os sinais vitais: FC e SatO2 (pré-ductal), a
partir do registro do pulso-oximetro (média de 5 valores consecutivos durante 1 minuto) e
temperatura axilar (T). Em seguida, foi retirada a fralda, sendo que se necessario, foi realizada
a higiene intima antes do inicio da intervengao e o peso do bebé foi aferido.

O balde foi enchido com agua aquecida, sendo monitorada sua temperatura com o
termo-higrometro, assegurando-se que estivesse em 38,5°C ao inicio do procedimento e que
permanecesse at¢ um minimo de 37,5°C.

Apds, com o bebé totalmente despido, o mesmo foi segurado pelo pesquisador em
postura de contencdo flexora e colocado dentro do balde.

Ap6s 30 segundos para a adaptacdo do bebé ao ambiente hidrico, o pesquisador
posicionou as maos lateralmente a cabeg¢a do bebé, permanecendo com dois dedos sob o
queixo e a palma das maos apoiando-se suavemente na regido témporo-parietal.

A duragdo do procedimento foi de 10 minutos, com a imersdo do bebé no balde,
permanecendo submerso até o nivel dos ombros. Nesta condicao de flutuagao assistida, foram
realizados movimentos suaves de deslocamento corporal, com frequéncia de 1 ciclo por segundo
(1 Hertz), sendo o movimento antero-posterior considerado 1 ciclo e o movimento latero-lateral
outro ciclo, bem como; foi permitido que o bebé se movimentasse espontaneamente O objetivo
destes movimentos era o relaxamento muscular e permitir mobilidade articular proximo a
amplitude de movimento fisioldgica que seria encontrada no ambiente intrauterino.

Ao final do tempo estipulado, o bebé foi segurado em postura de contencdo flexora,
retirado da agua e envolvido imediatamente em um cueiro de algoddo para ser seco e
aquecido. Em seguida, foi posicionado aninhado em decubito supino no leito (podendo ser na
incubadora ou no ber¢o comum de acordo com a sua capacidade de controle térmico) para sua

estabilizacdo e apds 5 minutos foram aferidos novamente os sinais vitais (FC, SatO2 e T) e
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reavaliado o estado comportamental, por observagao direta; pela Escala de Sono e Vigilia de

Brazelton (BRAZELTON, NUGENT; 1995).

A sequéncia descrita acima esta ilustrada nas Figuras de 2 a 14.

Figura 2 — Mesa e materiais utilizados para realizagdo do banho de balde.

Figura 3 — Afericdo dos sinais vitais antes de iniciar o procedimento.
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Figura 4 — Retirada da fralda, sendo que se necessario, foi realizada a higiene intima antes do
inicio do procedimento.

Figura 5 — Aferi¢ao do peso antes do inicio do procedimento.
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Figura 6 — Colocagdo do bebé no balde em postura de contengao flexora.
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Figura 8 — Posicionamento das maos para segurar o bebé.
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Figura 9 — Postura do bebé no balde (vista lateral).



Meétodo | 31

.

Figura 11 — Relaxamento dos membros superiores apos 5 minutos do procedimento.
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Figura 13 — Uso de um cueiro de algodao para secar cuidadosamente o bebé.
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Figura 14 — Retorno do bebé a incubadora. Observa-se o estado comportamental de alerta
inativo apos o procedimento.
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3.9.2 Grupo Controle (GC)

Antes de iniciar o procedimento, o estado comportamental do bebé foi classificado de
acordo com a escala adaptada de sono e vigilia de Brazelton (BRAZELTON, NUGENT;
1995), por observagao direta, apos foram aferidos os sinais vitais: FC e SatO2 (pré-ductal), a
partir do registro do pulso-oximetro (média de 5 valores consecutivos durante 1 minuto) e
temperatura axilar. Em seguida, foi retirada a fralda, sendo que se necessario, foi realizada a
higiene intima e o peso do bebé foi aferido.

Ato continuo o pré-termo foi posicionado aninhado em decubito supino no leito
(podendo ser na incubadora ou no ber¢o comum de acordo com sua capacidade de controle
térmico) para sua estabilizacdo e apds 5 minutos foram aferidos novamente os sinais vitais
(FC, SatO2 e T) e reavaliado o estado comportamental, por observacao direta; pela Escala de

Sono e Vigilia de Brazelton.

3.10 Dimensionamento da amostra

O dimensionamento da amostra considerou o desfecho ganho de peso e baseou-se nos
dados da Rede Brasileira de Pesquisa neonatais, no ano de 2015, em relagdo ao ganho de peso
no periodo de 32 a 37 semanas de idade pos-concepcional.

Foi observado um ganho médio de 606 gramas neste periodo com um desvio padrado
de 140 gramas. Considerando essas informacodes e estabelecendo um nivel de significancia de
5% e um poder de teste de 80%, estabeleceu-se o tamanho amostral de 17 individuos para
cada grupo. Assumindo uma possivel perda de 20% de individuos em cada grupo, o tamanho

da amostra proposto foi de 20 individuos em cada grupo, totalizando 40 bebés.

3.11 Alocaciao das crianc¢as nos grupos Estudo e Controle

A alocagao das criancas nos grupos foi aleatéria, seguindo randomizacao prévia em 5
blocos de 8 criangas, distribuidos em envelopes lacrados.

Apos a assinatura do TCLE, foi sorteado pela mae do bebé o grupo em que o mesmo
foi inserido (intervengao ou controle), sendo seguida uma ordem progressiva de recrutamento
(retirando uma ficha do envelope do bloco correspondente), no periodo de 01 de Janeiro de

2016 a 28 de Fevereiro de 2018
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3.12 Procedimento de cegamento

Devido a todas as etapas de execu¢ao do estudo terem sido executadas por uma unica
pesquisadora, nao foi possivel realizar procedimento de cegamento na execucdao dos
procedimentos referentes a cada grupo.

Entretanto, para a andlise estatistica dos dados, os grupos receberam designagdes

aleatorias (grupo I e II), permitindo o cegamento nestas etapas do estudo.

3.13 Analise estatistica

Para realizar a comparagao entre os grupos dos valores da idade gestacional ao nascer,
Apgar de 5°minuto e peso de nascimento, bem como; idade cronologica, idade pos-
concepcional e peso ao inicio da intervengdo foi utilizado o teste ndo paramétrico de
Wilcoxon.

O sexo e o tipo de alimentagdo no momento da alta, foi comparado entre os grupos
pelo teste exato de Fisher e os valores absolutos de frequéncia cardiaca, temperatura axilar e
saturagdo periférica de oxigénio, ao inicio e ao final dos procedimentos foi comparado usando
um modelo linear de efeitos mistos entre os tempos (inicial e final).

O estado comportamental dos bebés (estado de sono: sono inativo, sono ativo e
sonoléncia, alerta: aleta inativo e alerta ativo e choro; de acordo com a Escala de Sono e
Vigilia de Brazelton) ao inicio e final dos procedimentos, em cada grupo, foi descrito pela
frequéncia e porcentagem registrada de cada estado e agrupados posteriormente para analise
em duas categorias sono e alerta.

Para comparar os valores dos sinais clinicos (FC, SatO2, T), aferidos ao inicio e final
dos procedimentos, entre os grupos intervengao e controle; as variaveis foram consideradas
pela foérmula (valor final/valor inicial) x 100, representando sua variagdo em pontos
percentuais a partir do valor aferido no inicio da intervencgao.

Foi utilizado o PROC MIXED do software SAS 9.3 para verificar as diferencas entre
as médias dos grupos, tendo sido ajustados modelos lineares de efeitos mistos, dado que
existe a dependéncia entre as medidas coletadas dos mesmos individuos.

Para inferir a ocorréncia de alteracdo no estado comportamental em decorréncia dos
procedimentos, foram consideradas as mudangas do estado de sono (sono inativo, sono ativo e

sonoléncia) e alerta (aleta inativo e alerta ativo) de acordo com a Escala de Sono e Vigilia de
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Brazelton, bem como; o aumento ou diminui¢do da frequéncia cardiaca a partir do ponto de
referéncia de 160bpm na aferi¢do pos procedimento.

Deste modo, se a cada banho o bebé mudasse sua condicao inicial de sono (escala de
Brazelton 1 a 3) para alerta (escala de Brazelton 4 e 5) considerou-se que houve alteragao no
estado comportamental. Em relacdo a altera¢do da frequéncia cardiaca, foram considerados os
casos em que no inicio do procedimento a FC era menor que 160 e passou para maior que 160
ao final do procedimento e também quando o inverso ocorria (FC era maior que 160 e passou
para menor que 160 ao final do procedimento). Apds isso, a contagem de eventos para cada
bebé foi dividida pelo ntimero total de procedimentos a que ele havia sido submetido,
resultando numa porcentagem de alteragdes durante todo o periodo de intervengdo. As
diferencas entre as médias dos grupos foram avaliadas por um modelo de regressdo linear
simples, utilizando o PROC GLM do software SAS 9.3.

Para realizar a comparagdo do ganho de peso entre os dois grupos de estudo, durante a
interven¢do, foram consideradas as diferencgas entre as médias dos grupos, avaliando-as por
um modelo de regressao linear simples ¢ também um modelo multiplo, considerando o
numero total de procedimentos (intervencao ou controle) como covariavel. Para esta anélise
foi utilizado o PROC GLM do software SAS 9.3.

Foi considerado o valor de p menor ou igual a 0,05.



RESULTADOS
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4 RESULTADOS

No periodo de 01 de janeiro de 2016 a 28 de fevereiro de 2018, foram selecionados os
pacientes elegiveis, sendo que amostra foi composta por 34 bebés, com idade pods-
concepcional entre 32 e 33 semanas, saudaveis, de ambos os sexos, internados na Unidade de
Cuidados Intermedidrios Neonatal, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de

Ribeirdo Preto - SP, sendo que o percurso da mesma esta descrito no fluxograma abaixo
(Figura 3).
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02 bebés excluidos

(voltaram a receber medicagdo

por acesso VCHOSO)

63 bebés elegiveis

—

37 bebés incluidos
i

l

26 bebés com critérios
de ndo inclusdo:
- 11 ndo aceitaram
participar
- 15 previsao de alta
antes de 15 dias

T

19 bebés grupo
controle

18 bebés grupo
intervencao

!

01 bebé excluido
(pais retiram o
consentimento)

e
)

Figura 15 — Fluxograma do percurso da amostra do estudo (n = 34).

17 bebés grupo controle
completaram protocolo de
estudo

17 bebés grupo intervengio
completaram protocolo de
estudo
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4.1 Caracterizacio da amostra

Na Tabela 1 estdo descritas as caracteristicas ao nascer dos bebés estudados em

relagcdo ao sexo, idade gestacional, peso ao nascer e valor de Apgar de 5 minutos.

Tabela 1 — Caracteristicas ao nascer dos pré-termos estudados.

, GRUPO GRUPO
CARACTERISTICAS INTERVENCAO CONTROLE p
N=17) (N=17)

Sexo feminino o o
(%) 11 (64,7%) 12 (70,6%) 1.00
Idade gestacional (semanas) 28,7+ 1.23 20.9 41,30 <0,01
md = dp
Peso (gramas) 1072,9 + 1598 1189,7 £231,6 0,17
md = dp
Apgar 57 minutos 8.94 + 0,90 8,53 + 123 0.38
md = dp

Observa-se que a propor¢do de bebés do sexo feminino foi maior que 60% nos dois
grupos, sendo estatisticamente semelhante entre eles. O peso ao nascimento e o valor de
Apgar no quinto minuto foi estatisticamente semelhante entre os grupos, entretanto observa-se
que houve diferenca estatisticamente significante (p< 0,01) em relacdo a idade gestacional ao
nascer, sendo que o grupo intervencao apresentou média de idade gestacional ao nascimento

1,2 semanas menor em relacdo ao grupo controle (28,7 e 29,9 respectivamente).

4.2 Caracterizacao dos grupos de estudo durante o periodo de intervenc¢ao

Na Tabela 2 pode-se observar as caracteristicas dos bebés dos grupos estudados no

inicio da interven¢do em relagao idade cronologica, idade pds-concepcional, peso.



Resultados | 41

Tabela 2 — Caracteristicas dos bebés no inicio da intervengao.

] GRUPO GRUPO

CARACTERISTICAS INTERVENCAO CONTROLE P
(N=17) N=17)

Idade cronolégica (dias) 321+ 8.86 2244 10.7 <0.01
md :b dp b b b b b
Idade p6s-concepcional 3344 0.54 332 4 0.64 0.43
(semanas) md =+ dp ’ ’ ’ ’ ’
Peso (gramas) 1400,3 +226,9 1381,54+209,2 | 0,92
md £ dp

Em relagdo ao peso, ambos os grupos apresentavam peso médio proximo a 1400
gramas ao inicio da intervengdo e idade pos-concepcional em torno de 33 semanas. Ressalta-
se que, no entanto, o grupo intervencao apresentava idade cronoldgica média, ou seja, dias de
vida, maior que o grupo controle (32,1 e 22,4 respectivamente), sendo estatisticamente
significantemente (p < 0,01).

Em relagdo a manutencdo do controle térmico em incubadora, mais que 90% dos
bebés dos dois grupos encontravam-se na incubadora ao inicio da intervenc¢do, sendo 17 bebés
no grupo intervengdo (100%) e 16 bebés no grupo controle (94,1%), qual seja, apenas 1
individuo do grupo controle se encontrava em ber¢o comum.

Na Tabela 3 pode-se observar as varidveis fisioldgicas (frequéncia cardiaca,

temperatura axilar e saturagao periférica de oxigénio) ao inicio e final de cada procedimento.

Tabela 3 — Variaveis fisioldgicas (md+dp), ao inicio e final de cada procedimento.

Grupo intervencio Grupo controle
Variavel N=17 P N=17 P
Inicial Final Inicial Final
Frequéncia 1542+12,7 | 151,5+132 | 014 | 157.8+13,1 | 1550149 | 0,26
Cardiaca (bpm)
Temperatura axilar | 505 004 | 3634033 | <001 | 3674037 | 3634041 | <001
(graus Celsius)
Saturagao (fle 9594249 | 968+1,80 | <001 | 97,0+ 1,68 | 972247 | 0,44
oxigénio (%)
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Ao analisarmos os dados apresentados na Tabela 3, observa-se que a frequéncia
cardiaca ndo apresentou alteracdes significativas, em relagdo aos valores inicial e final dos
procedimentos, seja ele de intervencao ou controle.

Em relagdo a temperatura axilar, ambos os grupos apresentaram diminui¢ao
estatisticamente significante (p < 0,01) apds o procedimento, sendo importante ressaltar que a
temperatura apesar de diminuir apos os procedimentos ainda se manteve acima de 36°C.

Quanto a saturagao periférica de oxigé€nio, os valores apresentaram um aumento apos
o procedimento no grupo intervengdo que nao foi observado no grupo controle (p<0,01 e p =
0,44; respectivamente).

Na Tabela 4 pode-se observar as caracteristicas dos bebés dos grupos de estudo
durante o periodo da intervengdo em relacdo ao estado comportamental (sono/sonoléncia,

alerta ativo e inativo e choro) ao inicio e final de cada procedimento.

Tabela 4 — Caracteristicas em relagdo ao estado comportamental (sono/sonoléncia, alerta
ativo e inativo e choro) ao inicio e final de cada procedimento, nos grupos de estudo.

Grupo intervencao Grupo controle
N =17 bebés N =17 bebés
Variavel

Inicial Final Inicial Final

n=96 n=96 n=100 n=100
Estado comportamental n (%) n (%) n (%) n (%)
Sono / sonoléncia 86 (89,6%) | 46 (47,9%) 90 (90%) 66 (66%)
Alerta inativo e ativo 9(9,4%) 47 (48,9%) 3 (3%) 29 (29%)
Choro - 1 (1,04%) 5 (5%) 4 (4%)
Sem registro 1 (1%) 2 (2,08%) 2 (2%) 1 (1%)

Em relagdo aos estados comportamentais ao inicio e ao final de cada procedimento, pode-se
observar que tanto no grupo intervenc¢ao quanto no grupo controle aproximadamente 90% dos bebés
se encontrava em estado de sono ou sonoléncia ao inicio dos procedimentos e que ao final dos
procedimentos, esse valor diminuiu para 47,92% no grupo intervengdo e 66% no grupo controle.

Em contrapartida, o nimero de bebés em estado de alerta inativo e ativo passou de
9,4% ao inicio para 48,96% ao final dos procedimentos no grupo intervengdo em comparacao
com o grupo controle cujos valores passaram de 3% ao inicio para 29% ao final.

Com relagdo ao estado de choro, registrou-se a ocorréncia ao final dos procedimentos
em apenas | bebé do grupo intervengdo, ja no grupo controle, observou-se 5% ao inicio e 4%

ao final dos procedimentos.
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Na Tabela 5 pode-se observar as caracteristicas dos bebés dos grupos de estudo quanto

aos dias de internacdo, o peso de alta e o tipo de alimentacdo na alta hospitalar.

Tabela 5 — Caracteristicas dos bebés dos grupos de estudo quanto aos dias de internagdo, o
peso de alta e o tipo de alimentacgdo na alta hospitalar.

;e Grupo Intervencido | Grupo Controle
Caracteristicas (N =17) (N =17) Valor de p
Tempo de internagao
(dias) 56.0 +£10,57 46,9 £ 16,56 -
md £ dp
Peso Alta
(gramas) 1975,0 £ 138,4 1921,7 £ 127,8 -
md £ dp
Alimentag¢do na alta
n (%)
Seio materno 4 (23,53%) - 0,16*
Formula 6 (35,29%) 8 (47,06%)
Mista 7 (41,18%) 9 (52,94%)

*Teste exato de Fisher

Pode-se constatar que o grupo intervenc¢do apresentou uma maior porcentagem de
bebés recebendo leite materno (64,71%, sendo 23,53 % aleitamento materno exclusivo) em
relacdo ao grupo controle (52,94%), entretanto ndo houve diferenga significativa entre os
grupos. Como a alta ¢ dada rotineiramente quando as criancas estdo controlando bem a
temperatura, sendo alimentadas por via oral e com ganho progressivo de peso, as variaveis
tempo de internacdo e peso de alta ndo foram analisadas como dependentes da intervencgao.

No entanto pode-se notar que os valores foram muito parecidos.

4.3 Analise das variaveis nos grupos de estudo durante o periodo de intervencao.

Na Tabela 6 apresentam-se os resultados da comparacdo dos valores dos sinais
clinicos (FC, SatO2, T), aferidos ao inicio e ao final do procedimento, entre os grupos
intervengdo e controle, considerados pela formula (valor final / valor incial) x 100,
representando sua variagdo em pontos percentuais a partir do valor aferido no inicio do

procedimento.
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Tabela 6 — Comparagao dos valores dos sinais clinicos (FC, SatO2, T), aferidos ao inicio e ao
final do procedimento entre os grupos intervencdo e controle, consideradas pela formula
(valor final/valor inicial) x 100, representando sua variacdo em pontos percentuais a partir do
valor aferido no inicio do procedimento.

Grupo Grupo
Parametros clinicos Intervencao Controle p-valor (IC 95%)
md+dp md+dp
Frequéncia Cardiaca 98.96 +10.40 99,06 + 9,44 0,87 (-3,19; 3,78)
md £ dp
Temperatura Axilar 99,45+ 1,31 99,00 + 1,09 0,07 (-0,87; 0,04)
md £ dp
Saturagéo de O 100,98 £ 2,37 100,24 2,85 | 0,18 (-1,80; 0,34)
md £ dp

Pode-se observar na Tabela 6 que ao analisarmos a variagdo em pontos percentuais a
partir do valor aferido no inicio do procedimento, as varidveis frequéncia cardiaca,
temperatura axilar e saturacdo periférica de oxigénio ndo apresentaram diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos.

Na Tabela 7 estdo apresentadas as mudancgas do estado de sono (escala de Brazelton 1 a 3)
para alerta (escala de Brazelton 4 e 5) e vice-versa e ocorréncia ao inicio do procedimento de FC <
160 que ao final do procedimento passasse para > 160 e vice-versa. Apds isso, a contagem de
eventos para cada bebé foi dividida pelo numero total de procedimentos que ele havia recebido,

resultando numa porcentagem de alteracdes em cada grupo, durante todo o periodo de estudo.

Tabela 7 — Diferenca das médias da porcentagem de alteragcdes no estado de sono para alerta
durante o periodo de intervengdo e vice-versa; € da frequéncia cardiaca de < 160 para > 160
bpm e vice-versa; durante o periodo de intervencao.

Grupo Intervencao Grupo Controle

Parametros clinicos (n=17) (n=17) P
Estado de sono para alerta 41,6+33.0 3124235 0.34
md £ dp

Estado de alerta para sono 5,69 + 153 6.84 + 10,5 032
md £ dp

Frequéncia cardiaca: de

<160 para > 160 (bpm) 25,9+ 17,5 19,2+ 16,3 0,34

md = dp

Frequéncia cardiaca de
>160 para < 160 (bpm) 19,9 + 20,3 13,3+174 0,30
md £ dp
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De acordo com o demonstrado na Tabela 7, foi mais comum, em ambos os grupos, os
bebés passarem dos estados de sono (sono inativo, ativo e sonoléncia) para os estados de
alerta (alerta ativo e inativo), nao havendo diferenga significativa entre os grupos.

Em relagdo a alteragdo da frequéncia cardiaca, nota-se que foi semelhante a
porcentagem de bebés que apresentaram aumento e a porcentagem daqueles que apresentaram
diminui¢do desta varidvel em relagdo ao ponto de referéncia de 160 bpm, em ambos os
grupos, sem diferenca significante entre eles.

Na Tabela 8 apresenta-se a comparagdo do ganho de peso durante o periodo de
intervengdo entre os grupos, tanto em valores absolutos, quanto ajustada pelo numero total de
procedimentos (intervencao ou controle).

De acordo com os resultados encontrados, nao houve diferenca significativa no ganho
de peso entre os grupos durante o periodo de intervencgdo, tanto quanto aos valores absolutos,

quanto aos valores ajustados pelo numero de procedimentos.
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Tabela 8 — Diferenga das médias de ganho de peso durante o periodo de intervencao, considerando modelo de regressao linear simples € modelo
multiplo, no qual o nimero total de procedimentos (intervengdo ou controle) foi considerado como co-varidvel.

Ganho de peso | 1 p-valor Nimerode | 4 pelo
- . _ (1)
Grupos (gramas) médias dos (C 95%) procedimentos nimero de p-valor (IC 95%)
md=+dp md+dp .
grupos procedimentos
Intervencdo | 413 g.184,1 5,64+ 1,72
n=17
- 7,65 0,9(-125,5; 110,2) - 19,82 0,58 (-91,4 ;51,8)
Controle | 4062+ 1518 5,88 +2,17




DISCUSSAO




Discussdo | 48

5 DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi avaliar os efeitos de um protocolo de hidroterapia aplicado
a lactentes nascidos pré-termo hospitalizados, verificando seus efeitos imediatos sobres sinais
vitais (frequéncia cardiaca, saturacdo periférica de oxigé€nio e temperatura axilar), e sobre o
estado comportamental (sono e vigilia), bem com a médio prazo, sobre o ganho de peso,
verificando deste modo a seguranga da sua aplicacao nesta populagao.

Os resultados apresentados demonstraram que o protocolo de hidroterapia aplicado foi
seguro para os lactentes submetidos ao mesmo, comprovando a hipotese de que a hidroterapia
poderia ser recurso dentre os cuidados desenvolvimentais oferecidos a recém-nascidos
prematuros hospitalizados.

Foi realizado um estudo randomizado, comparando-se o efeito da hidroterapia com um
grupo controle sem interven¢do, o que torna o estudo bem diferente dos encontrados na
literatura, todos descritivos sem grupo controle (VIGNOCHI, TEIXEIRA e NADER, 2010;
LIMA et al., 2012; TOBINAGA et al., 2016; GONCALVES et al., 2017; SILVA et al 2017;
NOVAKOSKI et al. 2018)

A selecdo aleatoria dos bebés resultou em dois grupos bastante semelhantes quanto ao
sex0, 0 peso ao nascer e o escore de Apgar no quinto minuto, diferindo apenas quanto a média
de idade gestacional ao nascimento (28,7 semanas no grupo interven¢do e 29,9 semanas no
grupo controle). Este pareamento adequado dos grupos agrega mais significado aos resultados
encontrados e caso houvesse alguma diferenca significativa, esta seria fortemente associada a
intervengao.

Em relagdo as caracteristicas dos bebés no inicio da interven¢do, em ambos os grupos
0 peso foi em média proximo a 1400 gramas e idade pos-concepcional em torno de 33
semanas, sendo que mais de 90% dos bebés dos dois grupos encontravam-se na incubadora ao
inicio da intervengdo, ou seja, ndo apresentavam capacidade de controle térmico. J& a idade
cronologica média, ou seja, dias de vida, foi estatisticamente maior no grupo intervengdo em
relagdo ao grupo controle (32,1 e 22,4 respectivamente). Portanto foram estudadas criangas
que, apesar do baixo peso e ainda incapazes de controlar a temperatura corporal, estavam em
boas condigdes clinicas.

Estas caracteristicas tornam este trabalho diferente dos demais encontrados na
literatura, considerando-se que o método aqui desenvolvido foi um ensaio clinico, de carater
longitudinal, aplicado a lactentes prematuros hospitalizados tdo logo pudessem ser

submetidos a imersdo, mesmo sem apresentar controle térmico e independente do peso. Por
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outro lado, nos trabalhos publicados estes parametros foram limitados. Alguns autores
restringiram o estudo a pré-termos com peso ao nascer maior que 1000 gramas (MEDEIROS
e MASCARENHAS, 2010; TOBINAGA et al., 2016), outros definiram o peso minimo para
receber o procedimento (ATAIDE et al, 2016; GONCALVES et al., 2017; SILVA et al,
2017). A capacidade de manter o controle térmico foi condigdo imposta a alguns estudos
(BARBOSA, CARNEIRO e WEFFORD, 2015) assim como a liberagdo para banho
(VIGNOCHI, TEIXEIRA e NADER, 2010, SILVA et al, 2017). Esses estudos, como ja
comentado, em sua maioria de desenho transversal e sem grupo controle.

Ao analisarmos os efeitos da hidroterapia sobre os parametros fisioldgico, avaliando
especificamente a FC, e temperatura, tanto em relagdo aos valores absolutos quanto em
relagdo variagdo em pontos percentuais a partir do valor aferido no inicio do procedimento,
constatou-se que esta técnica de intervencao ndo provocou alteragdes clinicamente relevantes,
ja& que os valores pos intervengdo se mantiveram dentro da normalidade. A estabilidade da FC
e temperatura ja foi demonstrada em praticamente todos os estudos FREITAS et al. (2018).
VIGNOCHI, TEIXEIRA E NADER (2010), NOVAKOSKI et al (2018), GONCALVES et al
(2017) e SILVA et al (2017), entre outros, encontraram manutencdo da FC e discreta
diminuicdo da temperatura, semelhante a do presente estudo. TOBINAGA et al., 2016
encontrou discreta queda na FC, mas dentro de pardmetros fisiologicos.. Deve-se ressaltar que
ambas medidas dentro dos padrdes fisiologicos, ja que a média da temperatura das criancas
caiu de 36,5 °C para 36,3°C. Mais uma vez devemos destacar que no presente estudo 90% das
criancas ainda necessitavam de incubadora para a manutencdo da normotermia, € mesmo
assim apos a imersdo por 10 minutos ndo foi detectada queda da temperatura axilar. No
entanto ndo se deve minimizar a importancia do controle térmico da agua durante a
intervencao.

Por outro lado, a média da saturagdo periférica de oxigénio, em valores absolutos,
apresentou um aumento significativo nos valores apds o procedimento no grupo intervengao,
o que ndo foi observado no grupo controle. Esse efeito apesar de estatisticamente significante
quando se avalia os valores absolutos, pode ser considerado como clinicamente irrelevante, ja
que o incremento médio foi de 95,9% para 96,8%. Esse discreto aumento da saturagdo
periférica de oxigénio apos a intervengdo também foi encontrado por outros autores como
GUIMARAES E BARBOSA (2009), VIGNOCHI, TEIXEIRA E NADER (2010),
TOBINAGA et al., 2016 e NOVAKOSKI et al. (2018), enquanto que outros como SILVA et
al. (2017), GONCALVES et al (2017) ndo demonstraram este efeito da hidroterapia. Existem

algumas cogitagdes para justificar o aumento da saturacdo de oxigénio. Uma que nos parece
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bem plausivel ¢ que a imersdo em 4gua aquecida aumentaria a perfusdo periférica e assim o
sistema de captacdo do pulso oximetro poderia fazer leituras ligeiramente mais altas,
consistindo na pratica, em um artefato de leitura. Ha& quem entenda que tanto a imersao
quanto a movimentacdo na agua aquecida poderiam propiciar uma melhor da funcao da
musculatura respiratdria quanto da circulacdo de modo geral (CAMPION, 2000). O efeito
discreto na saturagdo de oxigénio, no entanto, ndo se mostrou estatisticamente significativo
quando se avaliou sua variagdo em pontos percentuais a partir do valor aferido no inicio do
procedimento.

A FC por ser um parametro mais fiel no seu registro e capaz de espelhar possiveis
desconfortos da crianca foi um pardmetro fisiologico que mereceu atengdo especial em sua
analise no presente estudo. Avaliando os valores absolutos antes e apoOs as intervengdes
(Tabela 3) ndo foram encontradas variagdes estatisticamente significativas. Diversos autores
também encontraram manutengdo da FC antes e apdés o banho de imersdo como
GONCALVES et al. (2017), NOVAKOSKI et al (2018), porém no estudo de SILVA et al.
(2017) assim como no de VIGNOCHI, TEIXEIRA E NADER (2010) e TOBINAGA et al.
(2016) esta relatada diminuicao da FC. Porém existem grandes diferencas metodologicas
destes estudos com o presente. No estudo de SILVA et al. (2017) as criangas analisadas eram
muito maiores, com peso médio de 1983g e a FC foi avaliada em 3 ocasides, pré-, pds- e 30
minutos apdés a manipulagdo. Quando se avalia os valores pré- e pds- os autores nao
encontraram diferenca (152,23bpm vs 154,83bpm) a semelhanga com o presente trabalho. A
redugdo relatada foi registrada 30 minutos apds, com queda para 146,53 bpm, que apesar de
estatisticamente significativa, ndo representa significado clinico importante. Reducdo
semelhante também foi relatada no estudo de VIGNOCHI, TEIXEIRA E NADER, 2010apds
30 mim. No estudo de TOBINAGA et al., (2016) a medida foi imediata, mas a queda
detectada foi de 163,4 para 150,4, qual seja, as criangas estavam taquicardicas antes da
intervengdo. Ha de se ressaltar que os referidos estudos ndo apresentaram grupo controle para
efeito de comparacdo. Refinando a andlise da FC, verificamos se a variacdo dos valores
aferidos ao inicio e ao final do procedimento, entre os grupos intervengdao e controle,
considerados pela formula (valor final / valor incial) x 100, representando sua variacdo em
pontos percentuais a partir do valor aferido no inicio do procedimento, poderia trazer mais
informagdes. Também nao foi possivel demonstrar nenhuma alteragdo significativa nem
estatisticamente nem clinicamente (Tabela 6). Finalmente analisou-se o nimero de criangas
cuja FC havia apresentado aumento ou diminui¢do em relagdo ao ponto de referéncia de 160

bpm, em ambos os grupos. A racional por tras desta avalia¢do seria especular sobre alteragdes
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no conforto das criancas. Como exemplo, se a hidroterapia representasse uma intervengao
estressante, seria de se supor que houvesse aumento da FC, ou ao contrario, relaxante, o
possivel estresse inicial poderia ser contornado, ocorrendo queda da FC. Como foi
apresentado na Tabela 7, nenhuma diferenca significante entre o grupo intervengao e controle
foi encontrada.

Outra varidvel utilizada para avaliar o bem estar dos bebés foi a andlise do estado
comportamental pela Escala de Sono e Vigilia de Brazelton (BRAZELTON, NUGENT;
1995). Em relacdo ao estado comportamental, ao inicio ¢ ao final dos procedimentos
aplicados no grupo intervengao e controle, observou-se que o grupo submetido a hidroterapia
apresentou ao final um maior aumento na propor¢ao de bebés no estado de alerta, embora sem
significancia estatistica (Tabela 4). Resultados semelhantes foram encontrados por
SWEENEY (1983) avaliando criangas maiores com neuropatia. VIGNOCHI, TEIXEIRA E
NADER, 2010e NOVAKOSKI et al. (2018) que relataram, no entanto, queda significativa
dos valores da escala comparando-se antes, durante e apds o procedimento, porém como ja
comentado anteriormente, sem parametros de um grupo controle. Refinando um pouco mais
a andlise, avaliou-se quantas criangas passaram do estado de sono para alerta e vice-versa.
Como foi demonstrado na Tabela 7 os nimeros foram semelhantes entre os dois grupos de
estudo. Ha de ressaltar que as criangas avaliadas no presente estudo estavam em estado mais
calmas ao inicio da intervencao que no estudo de VIGNOCHI, TEIXEIRA E NADER, 2010e
que apenas uma crianca do grupo de estudo terminou a hidroterapia em estado de choro,
indicando que o procedimento realmente ndo trouxe desconforto para os bebés.

O ganho de peso ¢ uma das variaveis clinicas fundamentais nos cuidados de um pré-
termo. E o parAmetro mais utilizado para avaliar o crescimento destas criangas e indicativo, na
maioria das vezes, do seu bem-estar clinico (KOLETZKO, POINDEXTER ¢ UAUY, 2014).
Uma das preocupagdes que se levanta quando se pensa em manipulagdo de pré-termos € o
aumento do gasto energético e consequentemente diminui¢do ou falha no ganho de peso.
SILVA et al. (2017) avaliou este parametro, e encontrou bom ganho ponderal entre as
criancas submetidas a hidroterapia. No presente estudo, ao se avaliar o ganho de peso durante
o periodo de intervengdo em lactentes pré-termo hospitalizados, este se mostrou adequado e
semelhante entre os dois grupos. Uma possibilidade aventada seria que a maior manipulacio
poderia comprometer o ganho de peso. Assim foi feita uma analise considerado como co-
variavel o numero de procedimentos recebido por cada bebé. Mesmo com essa corregao,

nenhuma interferéncia no ganho de peso foi detectada. Isto sugere que a hidroterapia, aplicada
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na dose empregada no presente estudo, ndo ocasionou aumento do gasto energético, sendo
segura para ser aplicada nesta populacdo especifica.

O ganho ponderal esta intimamente relacionado com o aporte nutritivo das criangas
(KOLETZKO, POINDEXTER E UAUY, 2014). Assim seria razodvel analisar qual tipo de
dieta as criancas estudadas receberam, ja que o protocolo de estudo ndo estipulou nenhuma
limitacdo a respeito. Em relagdo ao tipo de nutri¢do recebida pelos pacientes do estudo, pode-
se constatar que apenas o grupo intervengdo apresentou uma porcentagem 23,53 % recebendo
aleitamento materno exclusivo. O leite humano ¢ a dieta ideal para os pré-termos
(KOLETZKO, POINDEXTER E UAUY, 2014). No entanto o estabelecimento do
aleitamento materno em pré-termos demanda um esforco extra tanto da mae como de toda
equipe cuidadora. Este esfor¢o frequentemente resulta em um periodo de menor ganho de
peso, o que no caso seria um fator desfavoravel para o grupo de intervengdao. Mesmo assim o
ganho de peso entre os grupos foi semelhante, reforcando a hipdtese que a hidroterapia nao
traria maleficios para as criangas.

Existe na literatura estudos que demonstram que a hidroterapia poderia ter efeitos
positivos em favorecer amamentagdo, por gerar um estado de maior relaxamento da criancga
(PERINI et al., 2014), bem como; de melhor auto-organizagio (MEDEIROS E
MASCARENHAS, 2010) e consequentemente uma maior eficiéncia para a alimentagao
(SWEENEY, 1983; SWEENEY et al., 2010). Apesar dos referidos efeitos nem sempre serem
detectados em todos os estudos (VALIZADEH et al. 2017), os efeitos benéficos poderiam ter
ocorrido no grupo que recebeu a intervengdo facilitando a dificil tarefa de estabelecer a
amamentag¢ao, diferente do que ocorreu no grupo controle.

O presente estudo apresenta dois aspectos exclusivos que devem ser realcados: a
compara¢do com um grupo controle estabelecido aleatoriamente e a aplicacao da hidroterapia
em criangas pequenas, a grande maioria delas ainda sem ter o controle térmico estabelecido.
Mesmo nesta populacdo a intervengdo ndo propiciou nenhum efeito adverso.

No entanto algumas limitagdes que devem ser comentadas. Um aspecto de deve ser
levado em consideracdo ¢ a dose da intervencdo aplicada. No presente estudo foi feita a
hidroterapia duas vezes por semana das 32 as 37semanas pos-concepcional ou alta. Foi
estabelecido ainda que para participar do estudo o paciente teria que ser submetido a no
minimo 3 procedimentos. Isso resultou ao final que em média as criangas foram submetidas a
5,64 sessdes de hidroterapia durante o estudo (Tabela 8). A mesma consideragdo foi
apresentada por VALIZADEH et al. (2017) em que num estudo com 76 pré-termos em que se

investigou o efeito da atividade fisica dentro e fora da 4gua no desempenho motor e no
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desenvolvimento neuromuscular de bebés nascidos pré-termo que permaneceram em
imobilidade devido a ventilagdo mecanica. Os autores aplicaram a fisioterapia em dias
alternados durante 2 semanas e apesar de toda a literatura dar suporte a este tipo de
intervencgdo, e terem realizado um estudo randomizado adequadamente, nao conseguiram
demonstrar nenhum efeito. A possibilidade que a dose aplicada seja insuficiente para
apresentar resultados a mais longo prazo deve ser considerada. Quando se avalia a dose
aplicada nos demais estudos, nota-se uma grande discrepancia, indo desde a analise de uma
intervencdo VIGNOCHI, TEIXEIRA e NADER, (2010), duas (SILVA et. 2017) até¢ modelos
de varias intervengdes (SWEENLEY et al, 2010), mas sempre em curto prazo. Talvez o
desenho de estudos com maior nimero e tempo de intervencdo apresente resultados mais
significativos.

Outro aspecto a ser comentado seria a dificuldade em se mensurar o bem estar do pré-
termo. A despeito das diversas escalas disponiveis, os resultados sdo de dificil interpretagao.
Alguns estudos utilizaram de escalas desenvolvidas para avaliar dor (VIGNOCHI,
TEIXEIRA e NADER, 2010; TOBINAGA et al., 2016; GONCALVES et al.2017) a fim de
medir o desconforto no procedimento de hidroterapia, que a rigor seria indolor. Os resultados
obtidos sdo de dificil interpretagdo. Uma medida tipica de desconforto seria o choro intenso
do bebé, o que s6 ocorreu em uma crianga.

Esta pesquisa demonstra um recurso de baixo custo que pode ser usado em unidades
de terapia intensiva neonatal. No entanto deve-se ressaltar que para se implantar esta conduta
como rotina, existe a necessidade de disponibilidade de pessoal, uma vez que a intervengao
em fisioterapia aquatica requer tempo relativamente longo para ser preparada e realizada.

Outro aspecto que deve ser ponderado ¢ o ndo envolvimento direto das maes no
procedimento, como o realizado por Silva et al. (2017). Desde que o grupo de intervencgao
apresentou maior porcentagem de criangas em aleitamento materno, seria interessante se avaliar a
possibilidade das maes, sob supervisdo adequada, realizarem o procedimento e medir o impacto
deste nas criancgas e nas proprias maes. Essa conduta poderia propiciar a possibilidade de aumento
do niimero de vezes que terapia pudesse ser aplicada, menor sobrecarga da equipe e aumento do
tempo de aplicagado, talvez até melhorando a interagdo mae/filho.

Os resultados apresentados neste trabalho demonstraram que a hidroterapia ¢ um
procedimento seguro de ser realizado em bebés ainda sem controle térmico, mesmo aqueles
nascidos com extremo baixo peso sem causar desconforto ou instabilidade clinica.

Novos estudos devem ser realizados visando preencher as lacunas de conhecimento

ainda presentes.
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6 CONCLUSAO

Este estudo demonstra que a hidroterapia nao gerou nenhum efeito prejudicial
imediato ou a médio prazo, sendo, portanto, uma pratica segura de ser aplicada em pacientes
nascidos com menos de 32 semanas de idade gestacional, mesmo que ainda sem capacidade

controle térmico. Sao necessarios mais estudos para comprovagao dos beneficios da técnica.
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APENDICES

APENDICE I - Ficha de Anamnese

Data...../.../........
1 - DADOQS PESSOAIS
NOME dO DEDE: ...t ettt sttt be e st be e ae e
Sexo: ()M ( )F 2 [oF- TR UUT
Idade Pds concepcional...................... Data de nascimento......./....... [
[0 To [T ol TP PSPt
BairmOr oo ciiiiiiiiicii i Fone:.oociviiiiiiii
NOME BA MBI ittt st e bt et e e saee st e saeeeabeesb e e enteesmeeemeeeanes
Idade:.ccccooveneeeeennne, Data de Nascimento:....... Y [,
Grau de escolaridade:......cccceveerveennenne Profissdo:.....ccceerereneeniineeseeeeeee,
Estado Civili.eooeerieieeieeeccec e Renda familiar.......cccocceevienicninccnens

Intercorréncias gestacionais:

( )Hemorragias ( ) Hipertensdo ( ) Hipotensdo ( ) Dibetes

Uso de drogas:
( )NGo ( )Fumo ( )Alcoolismo ( JOULIOS:....cccieeiiiirieiee ettt ettt e
Desnutri¢do e/ou maus tratos: ( ) Sim ( ) Ndo

Problemas emocionais @ PSIQUICOS:  ........ccceiiiiiiiiiiiei it e e aaeee e
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3 — DADOS PERI-NATAIS

Tipo de parto: ( ) Espontaneo ( )Induzido ( )Fdrceps ( ) Cesariana
Corddo Umbilical: ( ) Normal ( ) Circular ( ) N6

(L A= (oo ) f (=] 1L KRR

4 — DADOS POS-NATAL

Idade gestacionail: .......................... Data Provavel do Parto: .........................

Estatura:................ cm PC: e, cm

Intercorréncias:

( ) Ictericia ( ) Eritroblastose ( )Enterocolite ( )PCA

Ventilagao IMIECANICA: .........oociiiiii ettt e e e et e e e e stb e e e e e e aeaeeeeesnsaeeeeannsraeeeas
[V [=Te [Tot: Ty o T=T 01 o L PP OUPTOTUPRRPRI
7 1T 01T o] Lot T PPN
2T ] 1 [T TP UPPPPPRR
Procedimentos CirUrZICOS: ...........ooiiiiiiii it e e e et e e e e et re e e e e sntee e e e eareeeas

MOrbidades tardias: ............ooooiiiieiiii et e e e rea s
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APENDICE II — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Introducio

Prezado (a) senhor (a), seu (a) filho (a) estd sendo convidado (a) a participar de um estudo
denominado "Ensaio clinico sobre os efeitos de um protocolo de hidroterapia em
unidades de cuidados intermediarios neonatal.” Como vocé sabe, seu filho nasceu
prematuro e necessitou ficar um tempo internado e passou por alguns procedimentos que
podem té-lo deixado mais irritado e agitado. Este estudo ird avaliar um tratamento (banho no
balde) para verificar se este tratamento ¢ capaz de deixa-lo mais tranquilo e com isso ajuda-lo
a ganhar peso mais rapidamente para poder ir para casa.

Como sera feito o estudo?

Entre os bebés que forem internados na Unidade de Cuidados Intermediérios, no oitavo andar
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - HCFMRP- USP,
aqueles que tiverem nascido com 32 semanas de idade gestacional ou menos, que ndo estejam
necessitando de auxilio de aparelhos para respirar e também nao estejam com acessos venosos
serdo pré-escolhidos para o estudo.

Dentre estes, serdo convidados a participar deste estudo os bebés que nao apresentem
malformagdes ao nascimento ou sindromes, que ndo estejam com infec¢des no momento, que
ndo tenham exames que mostrem complicagdes graves da parte cerebral, que ndo tenham
machucados na pele ou proibicdo dos médicos de serem colocados na agua. Aqueles cujos
pais aceitarem participar do estudo e assinarem o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido serdo selecionados para participar do estudo. Os bebés selecionados serdo
sorteados para compor dois grupos: Grupo Intervencao — recebera o banho no balde,

Grupo Controle — ndo recebera o banho no balde.

O trabalho sera dividido em duas fases. Na primeira fase, dados sobre a gravidez, o parto € o
que ocorreu no tempo de interna¢do na UTI neonatal serdo registrados, para garantir que seu
filho preenche todos os critérios explicados acima. Apos, o seu bebé tera seu desenvolvimento
avaliado, pela pesquisadora do estudo dentro da Unidade de Cuidados Intermediarios, sendo
que; durante a avaliacdo o bebé estara sendo monitorado, para garantir sua seguranga. Sera
avaliada a irritagdo do bebé, o choro, se permanece acordado, sua for¢a muscular e a
movimentagdo dos membros, bem como; sua capacidade de seguir estimulos visuais
(brinquedo e rosto humano) e de som (sons e voz). Esta avaliagdo demora cerca de 20
minutos. A avaliagdo serd filmada para que posteriormente possa ser conferido.

Na segunda fase, serdo coletadas algumas gotas de saliva para poder examinar a
quantidade de um hormonio (cortisol) que nos dara ideia se o nené esta estressado. O exame
da saliva sera repetido 4 vezes: no primeiro dia de estudo, antes e ap6s o banho no balde e no
ultimo banho, antes a apds ele. Lembrando que os bebés sorteados para o grupo controle nao
receberdo o banho no balde, apenas serdo comparados com os bebés do outro grupo.

Os banhos serdo feitos 2 vezes por semana para os nenés sorteados. No dia dos
banhos, os bebés serdo avaliados anotando se estdo acordados ou dormindo, os dados que
aparecem no monitor, ou seja, a frequéncia cardiaca, a saturagao de oxigénio no sangue € a
temperatura corporal. Em seguida, serd retirada a fralda e se necessario, sera realizada a
higiene antes do inicio da intervengdo. Apos, o bebé serd segurado pelo pesquisador,
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aconchegado com pernas e bragos proximos do corpo e colocado dentro do balde, com agua
na altura dos ombros, sendo segurado delicadamente pela cabeca. A temperatura da dgua sera
mantida bem quentinha, entre 36 e 37 graus, que ¢ a temperatura do corpo. O procedimento
terd duragdo de 10 minutos durante os quais serdo realizados movimentos suaves para frente e
para tras e para um lado e par ao outro, com o objetivo de relaxar e de permitir que se
movimente de modo parecido com aquele dentro do utero. Ao final deste tempo, o
pesquisador ird novamente segurar o bebé aconchegado com pernas e bracos proéximos do
corpo e retira-lo da dgua, envolvendo-o imediatamente em um cueiro de algodao para aquecé-
lo e seca-lo. O bebé sera posicionado aninhado na incubadora/ ber¢o para sua estabilizacao e
apds 5 minutos serdo novamente anotados os sinais do monitor (frequéncia cardiaca,
saturacao de oxigé€nio e temperatura) e avaliado novamente seu estado de sono.

Ao atingir a idade de 37 semanas, que representa uma semana antes da data que o nené
deveria ter nascido, os bebés serdo avaliados novamente para ver como estd seu
desenvolvimento.

Existem riscos para os participantes do estudo?

Considerando que seu filho estard internado durante a realizacdo dos procedimentos do
estudo, os riscos previsiveis serdo minimos, pois durante todo o tempo havera a presenca de
médicos e enfermeiras dentro da Unidade caso acontega alguma alteragao (por exemplo:
queda do oxigénio no sangue, ou o nené esquecer de respirar). Todos os procedimentos
relativos ao estudo (avaliagdo do desenvolvimento, coleta da saliva, retirar a fralda, colocar ¢
retirar no balde, enxuga-lo, reposiciona-lo no leito) serdo cuidadosamente realizados pela
pesquisadora que tem experiéncia com o cuidado de bebé prematuros. O nome de seu (a) filho
(a) sera substituido por iniciais para preservar a identidade, e os dados que serdo coletados
irdo ser guardados em local seguro, e somente o pesquisador principal e sua equipe terdo
acesso.

Quais os beneficios do estudo?

Este estudo pretende verificar a hipotese de que a realizagdo do banho no balde possa
melhorar o ganho de peso, diminuir o estresse e possibilitar que o bebé tenha um
desenvolvimento melhor, sendo que no momento nao ha garantias de que este procedimento
traga beneficios.

Meu (a) filho (a) é obrigado a participar do estudo?

A participacao do (a) seu (a) filho (a) ¢ voluntaria, e vocé tem o direito de recusar a
participagdo do seu (a) filho (a) neste estudo. Vocé também podera retirar seu consentimento
em qualquer momento e ap0s isto, mais nenhum procedimento sera realizado.

Caso recuse ou interrompa a participagdo no estudo, ndo havera prejuizos no atendimento do
(a) seu (a) filho (a).

A identidade de seu (a) filho (a) sera preservada?

Em nenhum momento durante a realizagdao do estudo, ou durante a divulgagdo dos resultados
do estudo, a identidade de seu (a) filho (a) sera revelada.

Qual destino das filmagens realizadas?

As filmagens realizadas durante este estudo ndo serdo divulgadas, terdo como finalidade
pontuar os itens avaliados para verificarmos qual foi o desempenho do bebé na avaliagao do
desenvolvimento.
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Quem ¢é o responsavel pelo estudo?

Os responsaveis pelo estudo sdo o Prof. Dr. Francisco Eulégio Martinez, médico e docente do
Departamento de Puericultura e Pediatria da FMRP - USP e Elaine Pereira Raniero, aluna de
Doutorado do Departamento de Puericultura e Pediatria da FMRP-USP.

Ressarcimento de despesas

Vocé e seu (a) filho (a) ndo terdo gastos adicionais devido a pesquisa.

Informacgoes adicionais

Vocé tera acesso a qualquer informagdo de interesse da pesquisa. Qualquer alteragao
encontrada durante o tratamento e o procedimento serdo anotadas no prontuario médico de
seu (a) filho (a) e informadas a vocé ou ao seu médico. Nao havera atraso no tratamento do
seu (a) filho (a) por causa dessa pesquisa. Caso o senhor (a) apresente duvidas éticas a
respeito deste projeto, podera entrar em contato, pessoalmente ou por telefone, com o Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
pelo telefone (16) 3602-2228.

Nao esta prevista nenhuma forma de compensa¢do ou remuneracdo pela participagdo no
estudo, de acordo com a Lei Brasileira. Ninguém sabera que seu (a) filho (a) estara
participando da pesquisa, ndo falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as
informacdes que vocés nos derem. Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem
identificar as criangas que participaram da pesquisa.

Caso vocé necessitar de esclarecimentos adicionais sobre a participacao de seu (a) filho (a) no
estudo podera solicitar a qualquer momento. Em caso de duvidas, durante ou apods a
participagdo no estudo, vocé ou qualquer membro de sua familia podera contatar os
responsaveis pelo estudo, pessoalmente ou por telefone, conforme abaixo:

- Elaine Pereira Raniero: (16) 981123388, e-mail: eraniero@usp.br

- Prof. Dr. Francisco Eulogio Martinez: (16) 98842-2484, telefone (16) 3602-2810
Departamento de Puericultura e Pediatria, Hospital das Clinicas — 7° andar.

Apos ler este documento, e receber todas as informagdes necessarias e ter suas duvidas
esclarecidas, e tendo conhecimento de todos os seus direitos, ao assinar este documento vocé
autoriza voluntariamente a inclusdo de seu (a) filho (a) no estudo. Lembrando que o (a)
senhor (a) recebera uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, assinado e
rubricado em todas as paginas pelo pesquisador e por vocé.

Nome do paciente:

Nome do responsavel:

RG do responsavel: CPF do responsavel:
Endereco completo:

Telefone:
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Nome do responsavel pelo participante

Assinatura data

Nome do pesquisador

Assinatura data
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ANEXOS

ANEXO I — Termo de Assentimento

www.hcrp.usp.br

USP - RIBEIRAO
et

i - Ersing - pesquica

Ribeirdo Preto, 25 de maio de 2015.

TERMO DE ASSENTIMENTO PARA REALIZACAO DE
PROJETO DE PESQUISA

Eu, Prof. Dr. Francisco Eulégio Martinez, na condi¢do
de responsavel técnico pela Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e
pela Unidade de Cuidados Intermedidgrios Neonatal autorizo a aluna de
pos-graduacdo Strictu Sensu — Doutorado, Elaine Pereira Raniero,
matriculada sob o numero 9263744, filiada ao Departamento de
Puericultura e Pediatria, a realizar o projeto de doutorado entitulado
DESENVOLVIMENTO DE UM PROTOCOLO DE
HIDROTERAPIA PARA UNIDADES DE CUIDADOS
INTERMEDIARIOS NEONATAL E SUAS APLICACOES dentro

das referidas Unidades.

N

g “"{:', - fn\ 11 ~
( "f‘&‘**ﬁ) B

T
\'~>‘< . ’ . .
Prof. Dr. Francisco Euldgio Martinez
Responsavel Técnico pela UTI e UCI neonatais
p p K unes
Prof. Dr. Francisco Culogio Marnee
ol -7 cRM 26301
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ANEXO II - Orientacao da CCIH

Ribeirao Preto, 22 de junho de 2015.

PARECER

Em resposta a pedido de parecer realizado a esta Comisséo a respeito da

desinfec¢do de baldes plasticos utilizados utilizados para banho de imersdo em agua

aquecida em pacientes na Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal (UCI — 8° andar)

durante a realizacdo do projeto de doutorado “Desenvolvimento de um protocolo de

hidroterapia para Unidades de Cuidados Intermediarios Neonatal e suas aplicagdes” , a
CCIH orienta:

No caso de rachaduras nos baldes substitui-lo imediatamente;

Realizar a desinfecgdo da mesa de apoio com PHMG (disponivel na unidade) entre
0S USOS;

A desinfeccao do material a cargo da pesquisadora sera realizada na utilidade da
enfermaria do 8° andar, devendo ocorrer sempre antes da realizagdo do
procedimento e apds seu uso;

A limpeza devera ser feita com agua e sabonete neutro, secar com compressa
limpa e posterior desinfeccdo com compressa umedecida com PHMG. Esperar
secar para proceder ao uso;

Os baldes deveréo ser armazenados em um saco plastico, protegidos da poeira.

Lembrando que & contra indicacao da aplicagéo do banho de imers&o em pacientes

que apresentarem acesso venoso.

Estamos disponiveis para quaisquer esclarecimentos.

.

N
bt iyt lou pet

Ana Elisa Ricci Lopes ?me 0 Gambero|Gaspar
Enfermeira CCIH residente da CCIH
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ANEXO III — Parecer Comité de Etica

HOSPITAL DAS CLINICAS DA
= FACULDADE DE MEDICINA DE 4§ Rgiovgrorme
use-riseiRA0  RIBEIRAO PRETO DA USP -

- enano - pesgana

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Ensaio clinico sobre os efeitos de um protocolo de hidroterapia em Unidade de
Cuidados Intermediarios Neonatal

Pesquisador: ELAINE PEREIRA RANIERO

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 49147515.2.0000.5440
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.316.189

Apresentacao do Projeto:

Este estudo sera um ensaio clinico de carater longitudinal e prospectivo, consistindo do acompanhamento
de uma amostra de conveniéncia dos bebés nascidos pré-termo no Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto, internados na Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal (UCIneo), no
periodo de 32 a 37 semanas de idade pos concepcional. Como antes, o projeto esta bem elaborado e
apresenta todas as correcdes solicitadas e a justificativa pela incorporacdo ou nao de todas as sugestdes do
parecer anterior.

Objetivo da Pesquisa:

Adequado conforme solicitac@o: avaliar os efeitos de um protocolo de hidroterapia para ser inserido na rotina
de uma Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal (UCIneo), verificando seu efeito imediato sobres
sinais vitais, niveis de cortisol salivar e sobre o estado comportamental (sono e vigilia) e a médio prazo,
sobre o ganho de peso, tempo de internacao e desenvolvimento neurocomportamental.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Considerando que os bebés estardo internados durante a realizacdo dos procedimentos do estudo,
0s riscos previsiveis serdo minimos, pois durante todo o tempo havera a presenca de médicos e enfermeiras
dentro da Unidade caso aconteca alguma alteracao (por exemplo: queda do
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oxigénio no sangue, ou o nené esquecer de respirar). Todos os procedimentos relativos ao estudo
(avaliacdo do desenvolvimento, coleta da saliva, retirar a fralda, colocar e retirar no balde, enxuga-lo,
reposiciond-lo no leito) serdo cuidadosamente realizados pela pesquisadora que tem experiéncia com o
cuidado de bebé prematuros. O nome de seu (a) filho(a) sera substituido por iniciais para preservar a
identidade, e os dados que serdo coletados irdo ser guardados em local seguro, e somente o pesquisador
principal e sua equipe terdo acesso.

Beneficios: Este estudo pretende verificar a hipdtese de que a realizacdo do banho no balde possa melhorar
o ganho de peso, diminuir o estresse e possibilitar que o bebé tenha um desenvolvimento melhor. Passa a
informar explicitamente que ndo ha garantia de beneficios para a amostra de participantes do estudo.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Os bebés serdo estratificados, de acordo com a idade gestacional ao nascer, nos seguintes estratos:Estrato
I (24 a 28 semanas e 6 dias), Estrato 1l (29 a 31 semanas e 6 dias).Cada um destes estratos sera alocado
aleatoriamente para GRUPO INTERVENCAO e GRUPO CONTROLE. E

finalmente dentro destes grupos os bebés serdo entdo divididos em bebés dependentes ou ndao de oxigénio.
A alocacdo das criancas nos grupos sera aleatéria, seguindo randomizacado prévia em blocos de 4 criancas
para cada estrato segundo a idade gestacional Para as criancas de ambos os grupos sera coletada a
histéria pré, peri e pds natal do bebé na ficha de anamnese e serdo classificado pelo NMI (Neonatal Medical
Index - Korner et al., 1994). Criancas de ambos os grupos terao registrados, a aceitacao da dieta, a
realizacdo de cuidados desenvolvimentais. Serdo também registrados o ganho de peso durante o periodo
de estudo e o niumero de dias de internacdo. Grupo Intervencdo (Gl): A intervencdo neste grupo consistira
no procedimento de imersdao em balde, que sera realizado 2 vezes por semana, em dias alternados (com
intervalo de 2 dias), tendo inicio quando o bebé atingir 32 semanas de idade pdés concepcional e atender
aos critérios de inclusdo do estudo.

Antes de iniciar a primeira intervencdo, o bebé sera avaliado com a utilizacdo da escala NAPI, nao
coincidindo com o dia da intervencdo. Os banhos se repetirdo até a crianca completar 37 semanas de idade
pos-concepcional, quando a crianca sera reavaliada com a escala NAPI. As intervencdes serdo
programadas para serem realizadas no intervalo entre os horarios de alimentacdo O pesquisador ira encher
o balde com agua aquecida, e mensurar sua temperatura, assegurando-se que permaneca em
aproximadamente 37°C (36,5 a 37,5°C). Antes de iniciar o procedimento o estado comportamental do bebé
sera classificado de acordo com a escala adaptada de sono e vigilia de Brazelton, apos serdo aferidos os
sinais vitais: FC e SatO2 (pré-ductal) e T (axilar direita),
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sendo que a FC e SatO2 serdo aferidas a cada um minuto por cinco minutos. Em seguida, sera retirada a
fralda, sendo gue se necessario, sera realizada a higiene intima antes do inicio imediato da intervencao.
Apos, o bebé sera segurado pelo pesquisador em postura de contenc&o flexora e colocado dentro do balde.
Apos 30 segundos de adaptacdo, o pesquisador ira posicionar as maos lateralmente a cabeca do bebé,
permanecendo com os dedos minimos e anulares sob o queixo e a palma das mdos apoiando-se
suavemente na regido témporo-parietal. O procedimento tera duracdo de 10 minutos de imersao do bebé no
balde, onde o mesmo permanecera submerso até o nivel dos ombros e sem tocar/apoiar os pés no fundo.
Nesta condicdo de flutuacdo assistida, serdo realizados movimentos suaves de deslocamento corporal
anteroposteriormente e latero-lateralmente, com o objetivo de relaxamento muscular e de permitir
mobilidade articular proximo ao fisiolégico que seria

encontrado no ambiente intrauterino (sem acdo da forca da gravidade). Ao final deste tempo, o pesquisador
ira novamente segurar o bebé em postura de contencdo flexora e retira-lo da agua, envolvendo-o
imediatamente em um cueiro de algoddo para aquecé-lo e seca-lo. O bebé sera posicionado aninhado em
decubito supino na incubadora/ berco para sua estabilizacdo e apos 5 minutos serao aferidos novamente os
sinais vitais e sera avaliado novamente o estado comportamental do bebé. No dia da primeira e altima
intervencdo, sera realizada a coleta de saliva para a dosagem de cortisol, sendo coletada a saliva apés
aferir os sinais vitais e 20 minutos apos o procedimento. As criancas do grupo controle serdo submetidas
aos mesmos procedimentos, com excecao da imersao em agua.

Todas as pendéncias apontadas foram solucionadas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
O termo de consentimento e o cronograma de pesquisa foram adaptados e adequados. Estdo em
conformidade com os preceitos éticos recomendados pelo CONEP.

Recomendagoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa versdo 2 de 28/09/2015,
assim como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 2 de 28/09/2015, podem ser
enquadrados na categoria APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatorios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatorio final ao término do trabalho.
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Qualquer modificacdo do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versdo, de forma
objetiva e com justificativas, para nova apreciacdo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 570593.pdf HAZEIT
Projeto Detalhado / |Projeto_completo_29_09.docx 01/10/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
Brochura 21:11:54 |RANIERO
Investigador
Recurso Anexado Carta_resposta_parecer_pendencias.do| 29/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
pelo Pesquisador CX 18:02:36 RANIERO
TCLE / Termos de |TCLE_2.docx 29/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
Assentimento / 18:01:05 |RANIERO
Justificativa de
Auséncia
Declaracdo de termo_assentimento_2 pdf 11/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
Instituicdo e 20:18:46 |RANIERO
Infraestrutura
Projeto Detalhado / | Projeto_completo.docx 10/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
Brochura 10:24:17 |RANIERO
Investigador
Outros CCIH.docx 10/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
10:18:39 | RANIERO

Cronograma CRONOGRAMA docx 10/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
10:11:00 _|RANIERO

TCLE / Termos de |[TCLE.docx 10/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito

Assentimento / 10:10:36  |RANIERO

Justificativa de

Auséncia

Orcamento upc_assinada_pdf 10/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
10:03:03 |RANIERO

Folha de Rosto folha_rosto_100915 pdf 10/09/2015 |ELAINE PEREIRA Aceito
10:00:37 | RANIERO

Situacgdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
N3o
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RIBEIRAO PRETO, 10 de Novembro de 2015

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador)
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ANEXO IV — Autorizacio para uso de Imagens pela Equipe Multidicuplinar

'ﬁs ik FUI\{DACAO MUNICIPAL IRENE SIQUEIRA ALVES
G’CTA VOVO MOCINHA - MATERNIDADE GOTA DE LEITE
ARARAQUARA DE ARARAQUARA

Araraquara, 28 de Abril de 2019.

AUTORIZACAO PARA USO DE IMAGEM PELA EQUIPE MULTIDISCIPLINAR

Viemos por meio desta, solicitar autorizagdo dos responsaveis do recém-
nascido Brendom Gabriel da Silva Santoes, DN 15/04/2019, para fotografar e
filmar seu filho, e usar as imagens exclusivamente com fins didaticos e de pesquisa,
como: publicagdes em revista cientifica, exposi¢do em congressos cientificos e
relato de caso.

A utilizagdo deste material ndo gera nenhum compromisso de
ressarcimento, a qualquer preceito, por parte da equipe médica e da Instituigdo no
qual o mesmo estd internado.

Euy, Valdilania Maria da Silva, mae e eu, Rafael Messias dos Santos, pai,
autorizamos que o paciente seja fotografado e filmado de acordo com os

propositos expostos acima.

il faxee marve doSdrQ

Valdilania Maria da Silva Rafael Messias dos Santos

\\\ Y Elanvnr P VCanmannd
Dra Rosana Smirne Ft. Elaine Pereira Raniero

Elaine P. Raniero
Fisioterapauta
CREFITO(3) 49433-F



