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RESUMO

Introducio: A Estimulacao Sensorio-motora (ESM) ¢ uma intervencao utilizada em ambiente
hospitalar, que possui como objetivo promover o desenvolvimento neuropsicomotor (DNPM)
tipico de recém-nascidos pré-termos (RNPT) internados em Unidades de Terapia Intensiva
Neonatal (UTINs), dentre a ESM ha técnicas multimodais, sendo a estimulacdo tatil-cinestésica
(ETC) uma delas, que possui variados beneficios, dentre eles a melhora do desempenho do
comportamento motor de RNPT em UTINs. Outra intervengdo também utilizada em ambiente
hospitalar ¢ o0 Método Mae Canguru (MMC), que foi introduzido como uma politica nacional de
satde no Brasil no ano 2000, como uma alternativa de mitigar complica¢des desencadeadas pelo
periodo de internacdo em UTINSs, ele possui diversos beneficios, dentre eles o impacto positivo
no desenvolvimento cognitivo e motor dos RNPT. No entanto, tem como limitacdo a
disponibilidade de pais e/ou responsaveis ou profissionais de satde atuantes na UTIN, visto que
possui como ferramenta essencial o contato pele a pele por tempo minimo de 60 minutos.
Objetivo: Analisar os efeitos da ETC nao sao inferiores ao MMC no comportamento motor de
RNPT. Métodos: Trata-se de um ensaio clinico, controlado, randomizado, de ndo inferioridade
com dois grupos paralelos, sendo um grupo intervencao (GI) com 42 participantes que receberao
aplicagdo da ETC mais cuidados de rotina (MMC) 2 vezes ao dia durante 15 minutos no periodo
de 5 dias, e outro grupo de cuidados comuns (G2) também com 42 participantes que receberao
aplicagdo do MMC mais cuidados de rotina 1 vez ao dia durante 60 minutos no periodo de 5
dias. Serdo incluidos na pesquisa RNPT nascidos com idade gestacional entre 28 e 36 semanas,
com Idade gestacional corrigida acima ou igual a 32 semanas, com Apgar no 1° e 5° minuto > 6;
de ambos os sexos, com mais de 72h de vida, com peso corporal acima de 1.100g, apresentando
estabilidade hemodinamica e clinica. =~ Ambos os grupos serdo avaliados quanto ao
comportamento motor pela escala Test of Infant Motor Performance, antes de iniciar a primeira
sessdo de intervencdo e apos 24h da tultima sessdo de interven¢do. Discussdo: Adequar uma
intervencdo segura, eficaz, de facil implementacao na rotina de cuidados e de baixo custo.
Favorecendo assisténcia qualificada para os RNPT que estdo internados em UTIN, trazendo
resultados positivos no DNPM.

Palavras-chave: Prematuridade; Desempenho Psicomotor; Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal; Estimulagdo Sensorio-motora; Método Canguru.
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CONSIDERACOES INICIAIS
Este Trabalho de Conclusao de Curso sera apresentado no formato de artigo cientifico. O artigo
cientifico foi submetido na Revista Critical Care Science. Esta Monografia sera composta de:
1. Artigo cientifico submetido na Revista Critical Care Science em portugiies (ANEXO I);
2. Comprovante de Submissdo e Normas da Revista (ANEXO II);
3. Material Suplementar enviado na submissdo (ANEXO III);
4. Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario do

Amapé (ANEXO IV).



ANEXO I - ARTIGO SUBMETIDO NA REVISTA CRITICAL CARE SCIENCE EM
PORTUGUES

EFEITO DA ESTIMULACAO TATIL-CINESTESICA E DO METODO CANGURU NO
COMPORTAMENTO MOTOR DE RECEM-NASCIDOS PREMATUROS: PROTOCOLO DE
ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO DE NAO-INFERIORIDADE
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Mensagem principal: Este estudo propde analisar a ndo inferioridade da Estimulagdo Tatil
Cinestésica em relagdo ao Método Canguru no comportamento motor no recém-nascido
prematuro. Portanto, contribuindo com informagdes para a literatura atual, visto que ha poucos

estudos com essa tematica.
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RESUMO

Objetivo: Verificar se os efeitos Estimulacdo Tatil-Cinestésica (ETC) ndo sdo inferiores ao
Método Mae Canguru (MMC) no comportamento motor de recém-nascidos prematuros (RNPT)
internados em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal. Métodos: Trata-se de um ensaio clinico,
controlado, randomizado, de nao inferioridade com dois grupos paralelos, sendo um grupo
intervengdo (GI) com 42 participantes que receberdo aplicacdo da ETC mais cuidados de rotina 2
vezes ao dia durante 15 minutos no periodo de 5 dias, e outro grupo controle (GC) também com
42 participantes que receberdo aplicacdo do MMC mais cuidados de rotina 1 vez ao dia durante
60 minutos no periodo de 5 dias. Serdo incluidos na pesquisa RNPT nascidos com idade
gestacional entre 28 e 36 semanas, com Idade gestacional corrigida acima ou igual a 32 semanas,
com Apgar no 1° e 5° minuto > 6; de ambos os sexos, com mais de 72h de vida, com peso
corporal acima de 1.100g, apresentando estabilidade hemodinamica e clinica. Ambos os grupos
serdo avaliados quanto ao comportamento motor pela escala Test of Infant Motor Performance,
antes de iniciar a primeira sessdo de intervengdo e apds 24h da ultima sessdao de intervengao.
Discussao: Adequar uma intervencdo segura, eficaz, de facil implementacdo na rotina de
cuidados e de baixo custo. Favorecendo assisténcia qualificada para os RNPT que estdo
internados em UTIN, trazendo resultados positivos no desenvolvimento neuropsicomotor.

Palavras-chave: Prematuridade; Desempenho Psicomotor; Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal; Estimulagdo Sensorio-motora; Método Canguru.
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INTRODUCAO

O nascimento prematuro ocorre abaixo de 37 semanas de gestagdo!? e implica em
vulnerabilidade imunoldgica e Orgdos subdesenvolvidos®”, o que expde o recém-nascido
prematuro (RNPT) ao risco de diversas complicagdes pos-natal®, como dificuldades
respiratdrias, atrasos no desenvolvimento neurologico e motor, problemas cardiovasculares e
metabdlicos, infecgdes®®, atrasos no desenvolvimento®>. Neste cendrio, surge a necessidade de
suporte especializado em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) para a sua
sobrevivéncia.

Como alternativa de mitigar essas complicagdes, o Método Mae Canguru (MMC) foi
introduzido como uma politica nacional de saude no Brasil”, que possui como ferramenta
principal, o contato pele a pele do RNPT com a mae, pai ou profissionais de saude da UTIN,
com duragdo minima de 1h®'?, Sendo este um fator limitante para a aplicagdo, uma vez que, na
auséncia dos pais e na exacerbada atividade laboral dos profissionais de saude, ndo ¢ possivel
realizar a interveng¢do, distanciando o RNPT dos desfechos positivos da técnica.

Outra interven¢do utilizada em ambiente hospitalar ¢ a Estimulacdo Sensoério-Motora
(ESM) que possui dentre as técnicas multimodais, a estimulacdo tétil-cinestésica (ETC). Essa
combinag¢do resulta em ganhos para o RNPT, sendo eles: aumento no ganho de peso, reducdo do
tempo de interna¢do, melhora da for¢a muscular e mineralizacdo 6ssea e melhora do
desempenho do comportamento motor! !4,

De acordo com a Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), no Brasil, mais de 12% dos
nascimentos no ano sio de bebés prematuros''”, e no ano de 2025 no estado do Amapa,
representando 14,36% dos nascimentos, segundo o Ministério da Saude'®. Expondo assim os

altos numeros de prematuridade e a necessidade de pesquisas voltadas para tal publico.
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Apesar do MMC ser padrao ouro para diminuir morbidade e mortalidade em pacientes
internados na UTIN'7'® a sua forma de aplicagdo é heterogénea na literatura, variando a
duragdo € o ambiente em que estd sendo feito!'”. Ademais, os estudos ndo possuem
padronizag¢do, e ndo incluem RNPT moderados e extremos, assim como ndo ha ensaios clinicos
realizados para mensurar os beneficios da ETC em relagcdo ao MMC.

Portanto, a ETC aparece como uma importante intervengao terapéutica para auxiliar no
processo de tratamento durante a internagdo desses RNPT, sendo um recurso de facil
implementagdo na rotina de cuidados, simples e de baixo custo. Dessa forma, o objetivo dessa
pesquisa ¢ verificar se os efeitos da ETC ndo sdo inferiores aos efeitos do MMC no

comportamento motor de RNPT.

METODOS

Este ¢ um ensaio clinico, controlado, randomizado, de ndo inferioridade com dois grupos
paralelos, e com propor¢do de alocacdo 1:1. Este protocolo foi realizado de acordo as
recomendacdes do Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials
(SPIRIT) e de acordo com Consolidated Standards of Reporting Trials para ensaios de ndo
inferioridade (CONSORT Non-inferiority). O ensaio estd registrado no Registro Brasileiro de

Ensaios Clinicos (RBR-4244wxy).

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

No total serdo incluidos 84 RNs, sendo 42 compondo o GC e 42 do GI, se:
1. RNPT internados na UTIN
2. Idade Gestacional entre 28 e 36 semanas

3. Idade Gestacional Corrigida (IGC) acima ou igual a 32 semanas


https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-4244wxy

10.

I1.
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Apgar no 1° e 5° minuto > 6;

Ambos o0s sexos

Mais de 72h de vida

Peso acima de 1.100g,

Apresentando estabilidade hemodinadmica e clinica

Dieta enteral plena (via sonda nasogastrica ou orogastrica) ou alimentando em seio
materno

Independente do alojamento (isolete ou bergo)

Respirando em ar ambiente ou recebendo suporte como ventilagcdo ndo invasiva (VNI) e

suplementagdo de oxigénio

Os participantes serdao excluidos se apresentarem:

1.

2.

8.

9.

10.

I1.

12.

Malformagdes congénitas

Sindromes genéticas

Agravamento da doenga de base
Instabilidade hemodinamica e clinica
Hipotermia

Utilizagao de sedativos

Plaquetopenia (<50.000)

Hemorragia ativa

Hemorragia peri-intraventricular

Em ventilagdo mecanica invasiva (VMI)
Exame de Proteina C Reativa (PCR) positivo

Em isolamento de contato
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13. Ter passado por uma parada cardiorrespiratéria nas ultimas 24 horas

Um dos pesquisadores verificard se o RNPT atende os critérios de elegibilidade, e ird
contatar pessoalmente e convidar a participar da pesquisa os pais e/ou responsaveis, por meio de
cartilhas educativas. Além disso, serd explicado como ocorrera a randomizagdo da pesquisa,
podendo o RNPT fazer parte de qualquer grupo e o cronograma da pesquisa. O recrutador
aplicard o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ver Figura 1S no Material Suplementar)
e 0 Termo de Uso de Imagem (ver Figura 2S no Material Suplementar).

Os pais/responsaveis pelos bebés incluidos e randomizados na pesquisa, podem retirar
estes do estudo por qualquer motivo a qualquer momento. Assim como, a equipe de pesquisa
pode retirar os participantes do estudo frente as seguintes situagdes: piora clinica com
necessidade de suporte ventilatorio invasivo; instabilidade hemodindmica; ocorréncia de Obito;
paciente em precaucdo de contato; que tiverem alta hospitalar. Caso algum participante sofra
algum dano com as intervengdes, os autores garantem o atendimento adequado por profissionais

especializados.

INTERVENCOES

Os pacientes selecionados para o estudo serdo divididos em Grupo Intervencao (GI) e
Grupo Controle (GC), de acordo com a randomizagdo. A intervencao tera duracdo de 5 dias para
ambos os grupos, visto que a maioria dos estudos sobre ETC e MMC citados pela primeira
recomendagdo brasileira de ESM, aplicou as técnicas por 5 dias "V,

Os participantes passardo por uma avaliacdo inicial, composta por avaliacio do
comportamento motor através da escala Test of Infant Motor Performance (TIMP)®22, o nivel

de estresse pela escala Neonatal Facial Coding System (NFCS)®), Durante a manipulagio do



14

RNPT sera avaliado a reagdo ao toque pela presenca dos sinais de retraimento®?”, e devera ser

realizada com as maos previamente aquecidas e desnudas antes e apds cada sessao (Figura 1).

Figura 1 - Linha do Tempo do Participante

Recrutamento

Atende aos critérios de inclusio ¢
conscntimento informado?

Mio ]

|
Sim

Prié-Intervencio - Dia ()
Avaliagoes Iniciais
Desfecho Primirio
Compaortaments Motor
Desfecho Secundirio
Nivel de extresse ¢ sinais vitais

Grupo
ETC + Cuidados de rotina

durante 5 dias

(n=42)

2 veres ao dia por 15 minutos

Randomizagiio (n=84)

Mio incluido

Grupo
MMMC + Cuidados de rotina

| wez ao dia por 60 minutos
durante 5 dias

(n=421)

Pos-Intervengiio - 24h apds a ultima sessio de intervengio

Avaliagdes Finais
Desfecho Priméirio
Comportamento Motor
Desfecho Secundario
Nivel de estresse

Grupo Intervencio

Os pacientes do GI, apos a avaliagdo inicial, receberdo a intervencdo da ETC por 15

minutos, 2 vezes ao dia, por 5 dias consecutivos. A ser realizado pela manha e tarde, sempre no

mesmo horario. Apos 24 horas da tltima sessao de atendimento serd realizada a avaliagao final.
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A sessdo de estimulagdo serd aplicada de acordo com o protocolo descrito na Tabela 1,

sendo esta etapa realizada por terapeuta treinado.

Tabela 1 - Protocolo de Estimulac¢ao Tatil Cinestésica (ETC)

Orientacoes Iniciais

1- Aplicagao do check list para realizacdo da ETC

2- Posic¢ao inicial do RNPT: decubito dorsal no leito

3- Instrumento para a estimulagdo: maos do terapeuta

O terapeuta deve higienizar adequadamente suas maos, sem utilizacao de adornos, em seguida
deve aquecé-las. Deve manter sempre uma mao em contato com o bebé. Dito isto, a ETC ¢
realizada através movimentos de deslizamento com toque firme, porém suave e lento, de
forma sistematizada seguindo a seguinte ordem: cabeca, tronco superior, membros superiores,

tronco inferior e membros inferiores.

Regisio do Corpo Instrucoes

Cabeca Trés movimentos sobre a regido frontal da cabeca do RNPT no
sentido medial para lateral; seguindo para trés movimentos
circulares em volta da orbicular dos olhos. O dedo indicador ou
polegar desliza para regido supralabial fazendo trés movimentos de
alongamento desta regido. Em seguida realiza trés movimentos de

deslizamento da musculatura orbicular da boca em sentido circular.

Tronco Superior Trés movimentos de deslizamento sobre a musculatura peitoral, no

sentido medial para o ombro.
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Membros Superiores

A mao do terapeuta desliza até a regido escapular, onde realiza trés
movimentos de retragdo, protusdo, elevacdo e depressio da
articulagdo glenoumeral, seguida de tragdo e cocontragdo da
articulagdo do ombro. A mao do terapeuta, entdo, realiza trés
movimentos de deslizamento em sentido espiral, de dentro para
fora, e de proximal para distal até chegar nas maos do bebé, onde
realiza trés movimentos de deslizamento no sentido de abertura dos

dedos.

Tronco Inferior

A mao do terapeuta desliza até a parte inferior do tronco do bebg,
mantendo os MMII em semiflexdo de quadril e joelho, e realiza trés
movimentos de deslizamento no sentido das fibras musculares

obliquas até a linha umbilical.

Membros Inferiores

A mao do terapeuta desliza para o quadril do bebé, onde realiza
movimentos de tracdo e cocontracdo da articulagao coxofemoral,
tendo uma das maos realizando apoio em regido glutea. Em seguida
o RN, em DD, ¢ posicionado com leve flexdao de quadril e joelho,
com os MMSS estendidos e paralelos ao tronco com as palmas das
maos voltadas para a medial, e realiza-se 3 movimentos laterais em
bloco de todo o corpo do bebé. Em seguida deixa-se o RN em DLD
em ligeira flexdo, abdugao e rotagdo externa do quadril, com flexao
de joelhos, apoia-se a regido plantar o pé¢ do membro supralateral
do RN no leito e realiza-se trés descargas de peso. Em seguida

realiza-se novamente os trés movimentos em bloco do RN e repete
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a estimulagdio com RN em DLE. Por fim, realiza-se trés
movimentos de deslizamentos em sentido espiral, céfalo-caudal de
cada MMII e trés movimentos de deslizamento na regido plantar do

pé, do calcanhar ao primeiro dedo.

Grupo Controle

Os participantes do GC, apds a avaliagdo inicial, receberdo aplicagdo do MMC, 1 vez ao
dia, no periodo da tarde, com duracdo de 60 minutos cada sessdo. O periodo de intervengdo do
grupo MMC serd o mesmo do grupo intervengao, ou seja, 5 dias. Apds 24 horas da ultima sessao
de atendimento sera realizada a avaliacdo final.

Procedimento para realizacdo do MMC

Os pais ou responsaveis que se mostram disponiveis e interessados podem realizar o
MMC. Na UTIN ¢ realizado a etapa do contato pele a pele, em que o responsavel deve estar
sentado confortavelmente, usando roupas leves, o RNPT entdo ¢ retirado da isolete ou do bergo
por um terapeuta treinado, e posicionado sob o térax desnudo, na regido entre os seios/tdrax, na
posicao prona ereta realizando contato pele a pele. A cabeca do bebé ¢ colocada de lado, com
leve extensdo cervical, membros inferiores e superiores flexionados. Em seguida, ¢ posto um
cobertor sobre o RNPT, que permanece nessa posi¢do por um periodo de 60 minutos. O
responsavel precisa ser orientado sobre os detalhes da posi¢dao. Apés os 60 minutos o RNPT sera

recolocado em isolete ou ber¢o de forma organizada pelo terapeuta.

ESTRATEGIAS DE ADESAO
Para promover adesdo ao protocolo, sera realizado educagdo em saiude para pais e

responsaveis legais dos RNPT, através de cartilhas informativas, explicacdes acerca dos
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procedimentos que serdo realizados, incluindo avaliagdes e intervencdes, assim como a
randomizagdo, esclarecendo duvidas e minimizando preocupagdes. Diante disso, espera-se que
os pais tenham confianga no profissional fisioterapeuta, entendam os objetivos das técnicas

aplicadas, assim contribuindo como facilitador a realizagdo do protocolo.

CUIDADOS CONCOMITANTES RELEVANTES PERMITIDOS OU PROIBIDOS DURANTE
O ESTUDO

Os voluntarios do GI serdo submetidos apenas a combinagdo de estimulacdo tatil e
cinestésica, ndo havendo a aplicagdo de outras modalidades de ESM, para que haja um nivel de
evidéncia e comparativo seguro. Da mesma forma, os voluntarios do GC serdo submetidos
apenas ao contato pele a pele através do MMC, ndo havendo a aplicacdo de outras modalidades
de ESM.

Vale ressaltar que os cuidados rotineiros da UTIN serdo permitidos durante a pesquisa,

assim como a realizagdo de exames solicitados pela equipe multidisciplinar.

DESFECHO PRIMARIO

A avalia¢do do comportamento motor do RNPT, por meio da escala TIMP, visto que esta
variavel diz respeito aos movimentos realizados pelo RN de acordo com estimulos ambientais e
demanda de tarefas. A TIMP ¢ composta por uma escala observada, sendo esta com 13 itens, e
uma escala eliciada, com 29 itens. Possui alta confiabilidade, sendo um teste mais sensivel para
detectar possiveis alteragdes no desempenho motor dos bebés submetidos a avaliagdo. Sendo
escolhida devido sua sensibilidade para identificar desordens no desempenho motor dos bebés,

assim como sua linguagem acessivel para todos os profissionais da saude.
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DESFECHOS SECUNDARIOS

Se avaliard o nivel de estresse através da NFCS, ademais, a reacdo ao toque através dos
sinais de retraimento. A aplicabilidade da escala NFCS se d4 por meio da atividade facial do
recém-nascido (RN) para identificar e classificar o grau de dor, podendo ser utilizada em RNPT
até aos 18 meses. E composta por 8 parAmetros, ¢ a pontuagdo varia de 0 a 8, tendo cada
paridmetro a pontuagio de 1. E indicativo de dor quando o RN tem escore maior que 3. Sendo
esta etapa realizada antes e apoOs cada sessdo de intervencdo ou observagdo, assim como a
avalia¢do dos sinais vitais e sinais de retraimento. Os desfechos serdo analisados de acordo com

cronograma da pesquisa (Tabela 2).

Tabela 2 - Cronograma da Pesquisa

Periodo do Estudo
Triagem Avaliacdo| Interven¢do | Intervencao Reavaliagao
Gl GC
Tempo 1° dia 20 dia 3°-7° dia 8° dia (24h depois
da ultima
intervencao)

Aplicagdo dos X
critérios de

elegibilidade
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Consentimento X
dos responsaveis
X

Alocagao

Aplicagao da X X

TIMP

Aplicagio da X X X X

NFCS

Avaliacio  dos X X X X

sinais de

retraimento

Sinais vitais X X X X
RANDOMIZACAO

A randomizagdo sera realizada apenas por um pesquisador responsavel, por meio de uma
aleatorizacdo em uma planilha excel, onde os RNPT serdo alocados em GI ou GC. O resultado
serd distribuido em envelopes opacos que ficardo lacrados e de posse deste pesquisador,
numerados de 1 a 84, sendo abertos apos a avaliagdo inicial do participante, onde o avaliador

sinaliza ao responsavel da randomizacdo que uma avaliagdo foi realizada, e este entregara o
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envelope ao responsavel da intervengdo. Nao sendo possivel deduzir ou identificar em que grupo

o proximo participante sera alocado.

CEGAMENTO

Serdo cegos no estudo o responsavel pela avaliacdo e o responsavel pela andlise estatistica.

COLETA, GERENCIAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Coleta de dados

A coleta de dados sera realizada por meio de fichas impressas da escala TIMP, NFCS, e
sinais de retraimento (Figura 1S-2S). Isso sera necessario pois no ambiente de terapia intensiva
ndo ¢ permitido a utilizacdo de eletroeletronicos como celular, e ou tablet. Desta forma o
avaliador ird preencher as escalas mencionadas e em seguida ird transferir todos os dados para
uma plataforma de gerenciamento de dados o Research Electronic Data Capture (REDcap). As
fichas fisicas serdo guardadas em pastas, além de serem escaneadas e seu formato digital
armazenado em uma nuvem de controle e acesso da coordenadora. Os avaliadores serdo
treinados acerca das escalas utilizadas, e sobre a utilizagdo do REDcap.

Analise dos dados

O tamanho da amostra calculado foi de 84 RNs, considerando um erro a de 5%, poder (1
— erro PB) de 95% e tamanho de efeito esperado de 0.2 (bicaudal), por meio do software G*Power
3.1.9.7. Desta forma, se distribuira 42 no GC e 42 no GI.

Todas as analises serdo conduzidas considerando “andlise por intengdo de tratar” por um
pesquisador independente, ndo envolvido no estudo, sendo assim, ndo saberd a qual grupo os

participantes pertencem.
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A andlise descritiva dos dados, sera realizada pelos softwares IBM SPSS Statistics versao
20.0 e Statistica versdo 12.0. Apos a verificacdo da distribuicdo Gaussiana, os dados continuos
serdo apresentados como média e desvio padrdo e os dados categdricos serdo expressos como
valor absoluto (n) e porcentagem (%). As variaveis continuas, como a avaliagdo dos sinais vitais
e do stress pela NFCS serdo analisadas pelo Teste t de Student e para verificar a existéncia da
associacdo do desempenho motor do RNPT antes e apos intervencao, sera utilizado o Teste t de
Student pareado. O nivel de significancia de 5% (p<0,05) serd adotado para todas as analises

estatisticas.

MONITORAMENTO

Investigacio de eventos ou efeitos adversos

Nessa pesquisa podem ocorrer desconfortos e riscos que incluem: alteragdes
hemodinamicas, choro, aumento de estresse, e apresentagdo de sinais de retraimento. Para que se
minimize o0s riscos, os pesquisadores responsaveis pelas intervencdes serdo treinados para
identificar uma possivel desregulagdo do RNPT de forma &gil. Caso ocorra essas situagodes
citadas, o atendimento sera interrompido, tomando as medidas necessdrias para restabelecer a
estabilidade dos sinais vitais e comportamento do bebé, se agravamento acionar equipe médica.

Serdo considerados somente ap0ds os pais/responsaveis pelos participantes terem assinado
os termos de consentimento, terem sido incluidos na pesquisa e estejam recebendo a intervengao.
Um evento adverso que seja considerado grave, serd relatado a diretoria local do hospital, se a
intervengdo for descontinuada devido a um evento adverso, a equipe de pesquisa ird documentar

e registrar as circunstancias e dados que levaram a tal desfecho.
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A equipe de pesquisa determinara a relagdo do estudo com o evento adverso com base em
uma relagdo causal, por meio de anélise se o evento ¢ inesperado ou inexplicavel, considerando o
historico clinico do participante, assim como condig¢des de satide anteriores.

Auditoria

A cada 4 atendimentos, a coordenadora geral se reunird com a equipe da intervengao para

sanar possiveis davidas, portanto, nivelar as condutas.

APROVACAO DE ETICA EM PESQUISA

Este protocolo e os formuldrios de consentimento foram revisados com relacdo ao
contetido cientifico e conformidade com os regulamentos aplicaveis de pesquisa e assunto
humano, e aprovados pelo Comité de FEtica em Pesquisa do Hospital Universitirio da
Universidade Federal do Amapd, com Numero do Parecer: 7.963.956, ¢ CAAE:

92787925.2.0000.0378 (Figura 6S).

CRITERIOS PARA SUSPENDER OU ENCERRAR A PESQUISA

A pesquisa serd descontinuada caso a diretoria do hospital apresente algum entrave
quanto a sua continuidade, inviabilizando a preseng¢a dos pesquisadores na UTIN, além de
fatores intrinsecos ao processo da pesquisa como a solicitagio do Comité de Etica. A suspensio
pode ocorrer caso os participantes ainda ndo tenham sido recrutados ou passado pelo processo de

avaliagdo.

LOCAL DE REALIZACAO DAS VARIAS ETAPAS
Os treinamentos tedricos € praticos previstos para a equipe acontecerdo no Hospital

Universitario da Universidade Federal do Amapa (HU-UNIFAP), enquanto que o
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desenvolvimento da pesquisa acontecera na UTIN do Hospital da Mulher Mae Luzia (HMML),

maternidade de alta complexidade de Macapa no estado do Amapa, Brasil.

DISCUSSAO

Este estudo ird investigar se a ETC possui resultados ndo inferiores a0 MMC na melhora
do comportamento motor de RNPT internados em UTIN. Além de analisar os efeitos sobre os
sinais de estresse e reagcdo ao toque da populagdo supracitada. Ainda que atualmente se tenha o
MMC como padrio ouro para mitigar mortalidade e morbidade!"”'®, sua aplicagdo depende de
fatores externos como local adequado e disponibilidade dos pais/responsaveis para o contato pele
a pele. Dessa forma, RNPT que ndo se enquadram nesse cendrio ndo recebem os beneficios do
MMC.

Com este estudo determinando um protocolo de ETC, estabelecendo regras de aplicacdo
e um numero amostral significativo, em relacdo a estudos anteriores nessa populacdo, espera-se
adequar uma intervengao segura, eficaz, de facil implementagdo na rotina de cuidados e de baixo
custo. Favorecendo assisténcia qualificada para os RNPT que estdo internados em UTIN,
trazendo resultados positivos no DNPM.

Vale ressaltar que o estudo pode contribuir para a pratica clinica de profissionais de
saude, em especial fisioterapeutas, assim como no progndstico e na qualidade de vida dos RNPT.
Além disso, a pesquisa ird contribuir para evidenciar dados relacionados a ETC e o desempenho

motor, uma vez que a literatura necessita de mais estudos voltados a tal tematica.
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EFEITO DA ESTIMULACAO TATIL-CINESTESICA E DO METODO CANGURU NO
COMPORTAMENTO MOTOR DE RECEM-NASCIDOS PREMATUROS: PROTOCOLO DE
ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO DE NAO-INFERIORIDADE

Adria Beatriz De Oliveira Santana', Hanna Iana Jardim De Aratjo?, Larissa De Magalhdes

Doebeli Matias?

MATERIAL SUPLEMENTAR
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TABELA 1S - CHECKLIST CRITERIOS DE INCLUSAO

UNIFAP

Universidade Federal do Amapa

Departamento de Ciéncias Bioldgicas e da Satude E

Curso Graduagio em Fisioterapia Eisiorerapt

CHECKLIST CRITERIOS DE INCLUSAO

[J Internado na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital da Mulher Mae Luzia

[0 Idade gestacional entre 28 e 36 semanas

[J Idade gestacional corrigida acima ou igual a 32 semanas

[J Apgar no 1° e 5° minuto > 6

[J 72h de vida no minimo

[J Peso acima de 1.100g

[J Estavel hemodinamicamente

[J Estavel clinicamente

[0 Dieta enteral plena (via sonda nasogastrica ou orogastrica) ou alimentando em seio
materno

[J Respirando em ar ambiente ou recebendo suporte de VNI e suplementagio de O2.
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FIGURA 1S - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

@# Universidade Federal do Amapa iFaP

Departamento de Ciéncias Bioldgicas e da Satude E

Curso Graduagio em Fisioterapia ISIOTERAPIRD

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

O recém-nascido, sob sua responsabilidade, estd sendo convidado(a) como voluntario(a)
a participar da pesquisa denominada “Efeito da estimulacio tatil-cinestésica e do método
canguru no comportamento motor de recém-nascidos prematuros: ensaio clinico
controlado randomizado de nao-inferioridade”, com o objetivo de analisar quais os efeitos da
aplicagdo da Estimulagdo tatil-cinestésica nos movimentos realizados pelo recém-nascido
prematuro de acordo com estimulos ambientais ¢ demanda de tarefas, verificando a organizagao
dos movimentos espontaneos e reativos do bebé, e como esse fatores podem impactar no
estresse, alteragdo ou regulacdo de sinais vitais (frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria,
saturacao de oxigénio e temperatura), e posteriormente no ganho de peso do bebé.

Este estudo se faz necessario pois os bebés prematuros tém seu crescimento e
desenvolvimento interrompido, gerando uma privagdo de importantes fases de maturagao,
possuindo risco de desenvolver atraso no desenvolvimento neuropsicomotor. Visto que os
numeros de prematuridade no Brasil e no estado do Amapa sdo altos, ha a necessidade de
pesquisas voltadas para tal publico, para se ter conhecimento acerca de intervengdes que
procuram diminuir os estimulos estressantes, bem como contribuam para o desenvolvimento
neuropsicomotor de forma saudavel.

A participacdo do recém-nascido, sob sua responsabilidade, no referido estudo iniciara
com avaliagdo de sinais vitais, comportamento motor, sinais de retraimento e estresse, a qual sera
gravada em video para registro e andlise, a partir de entdo, o recém-nascido estard apto para
participar do grupo intervengdo da Estimulagdo Téatil-cinestésica ou para o grupo de cuidados
convencionais da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal. A aplicagdo da Estimulacdo consiste
em movimentos de deslizamento das maos do terapeuta sobre o rosto, bracos, tronco e pernas do
bebé, o terapeuta também realiza movimentos passivos nas articulagdes do ombro, quadril e

joelho, sendo realizada por 15 minutos, 2 vezes ao dia, durante 5 dias consecutivos.
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A participacdo na pesquisa do recém-nascido, sob sua responsabilidade, podera contribuir
para o seu desenvolvimento neuropsicomotor, regulacao dos sinais vitais, diminui¢ao do estresse,
melhor organizacdo dos movimentos espontaneos e reativos. Acerca dos possiveis desconfortos e
riscos, podera ocorrer alteragdo da frequéncia cardiaca, alteracdo da frequéncia respiratoria,
diminui¢do da saturacdo de oxigénio, choro, aumento de estresse, e apresentacdo de sinais de
retraimento. Caso ocorra essas situagdes citadas, o atendimento sera interrompido, tomando as
medidas necessarias para restabelecer a estabilidade dos sinais vitais, € comportamento do bebé.

A privacidade do recém-nascido sera respeitada, ou seja, 0 nome ou qualquer outro dado,
ou elemento que possa, de qualquer forma, identificé-lo, serd mantido em sigilo. Vocé podera
recusar a participagdo do recém-nascido no estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer
momento, sem precisar justificar. Por desejar sair da pesquisa, o recém-nascido ndo sofrera
qualquer prejuizo. E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como apos ¢ garantido
o livre acesso a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que queira saber antes, durante ¢ depois da participagdo. O(a) Sr.(a)
esta sendo orientado(a) quanto ao teor de tudo aqui mencionado e compreendido a natureza e o
objetivo do referido estudo, estando totalmente ciente de que ndo hd nenhum valor econdémico, a
receber ou a pagar, pela participagao.

O(a) Sr.(a) podera ter acesso aos resultados. Em caso de duvidas, recurso ou reclamagdes
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade
do Estado do Amapa - CEP/HU-UNIFAP: tel.. (96) 3255-8755; e-mail:

cep.hu-unifap@ebserh.gov.br.

O Termo de Consentimento serd emitido em duas copias, ficando uma em poder do
responsavel e outra do pesquisador.

Eu, , autorizo 0  menor

, pelo qual sou responsavel, fui informado (a) dos objetivos do

estudo, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento
poderei solicitar novas informacgdes e modificar minha decisdo de participacdo da crianga ou
adolescente pelo qual sou responsavel.

Macapa, Amapa, de de

Assinatura do(a) responsavel Assinatura do(a) pesquisador(a)


mailto:cep.hu-unifap@ebserh.gov.br
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FIGURA 2S - TERMO DE CONSENTIMENTO PARA USO DE IMAGEM (TCUI)

@# Universidade Federal do Amapa -
\ Departamento de Ciéncias Bioldgicas e da Satude é\ E }
' Curso Graduacao em Fisioterapia ISI0TERAPIAY

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA USO DE IMAGEM (TCUI)

O recém-nascido, sob sua responsabilidade, estd sendo convidado (a) como voluntario (a)
a participar da pesquisa denominada “Efeito da estimulacio tatil-cinestésica e do método
canguru no comportamento motor de recém-nascidos prematuros: ensaio clinico
controlado randomizado de nao-inferioridade”, com o objetivo de analisar quais os efeitos da
aplicagdo da Estimulagdo tatil-cinestésica nos movimentos realizados pelo recém-nascido
prematuro de acordo com estimulos ambientais ¢ demanda de tarefas, verificando a organizagao
dos movimentos espontaneos e reativos do bebé, e como esse fatores podem impactar no
estresse, alteragdo ou regulacdo de sinais vitais (frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria,
saturacao de oxigénio e temperatura), e posteriormente no ganho de peso do bebé.

No decorrer da pesquisa, sera necessario a utilizagao da imagem do recém-nascido, por
meio de filmagens durante as avaliagdes. Sendo garantido o total sigilo e confidencialidade, ou
seja, o nome e o rosto do recém-nascido ndo serdo divulgados em qualquer momento. Este
consentimento pode ser revogado, sem qualquer custo ou prejuizo a sua pessoa, ao seu pedido ou
solicitagao.

Todos os procedimentos serdo supervisionados pela Profa. Me. Dra. Larissa de
Magalhdes Doebeli Matias. Quaisquer informagdes a respeito do estudo, os contatos sdo: Profa.
Me. Dra. Larissa de Magalhdes Doebeli Matias (96 99142-8193), alunas Adria Beatriz de
Oliveira Santana (96 98109-5317) e Hanna Iana Jardim Aratjo (96 99196-1274).

Em caso de duvidas, recurso ou reclamagdes entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade do Estado do Amapéa- CEP/HU-UNIFAP: tel
(96) 3255-8755. e-mail: cep.hu-unifap@ebserh.gov.br.

Eu, , portador do RG n° , residente a

o

Rua/Avenida , n )

Bairro , cidade de , Estado , Telefone
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n° - , nascido aos / / , declaro que estou devidamente

esclarecido (a) sobre o usa da imagem do recém-nascido, sob minha responsabilidade, por meio
de filmagens, para fins de pesquisa cientifica e autorizo o uso acima descrito.

Macapa, , de , de

Assinatura do(a) responsavel Assinatura do(a) pesquisador(a)



FIGURA 3S - FICHA DE AVALIACAO INICIAL

Universidade Federal do Amapa

Departamento de Ciéncias Bioldgicas e da Satude

Curso Graduagdo em Fisioterapia

FICHA DE AVALIACAO INICIAL
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UNIFAP

.aﬂ

LS4

EISIOTERAPY

Dados Pessoais

Noma da mae (sigla): DN:
Data de Admissao:  / /  Datade Avaliagao:  / / 1G:
Idade cronologica: Sexo: F( ) M( ) Peso:

Endereco: Cidade/Estado:

Apgar 1° min: Apgar 5° min:

Historia da Doenga:

Gestacao (complicagdes pré, peri e pds-natal):

Pré-natal: ( )Nao realizou ( )Realizou. Se sim, quantas consultas?

Trabalho de parto (tipo):

Exames complementares:

Exame Fisico (Sinais Vitais)

Estado comportamental:

( ) Sono profundo ( )Sonoleve () Sonolento ( ) Alerta ( ) Desperta ativo () Choro

Atividade motora:

( ) Hipoativo ( ) Hiperativo ( ) Ativo ( ) Movimentos anormais ( ) Reativo ( ) Nao reativo

Ventilagao:

( ) RE em ar ambiente () Oxigenoterapia ( ) Cateter - L/min
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( ) VNI  Parametros:

Inspecdo:
( ) Normocorado ( ) Hipocorado ( ) Pélido ( ) Cianose C. () Cianose P.( ) Ictericia
Tipo de torax:

() Normolineo ( ) Brevilineo ( ) Longilineo ( ) Barril ( ) Carinatum () Escavatum
Padrao respiratorio:

() Costal () Diafragmatico ( ) Misto

S.D.R.:

( )Nao () Sim. Quais?

Ritmo respiratorio:

( )Regular ( ) Irregular ( ) Patologico. Qual?

Expansibilidade toracica:
( )Preservada ( )Aumentada ( )Reduzida. Onde?
Edema: ( ) Nao ( ) Sim. Local:
LPP: ( ) Nao ( ) Sim. Local:

Acessorios e/ou dispositivos:

() Sonda vesical ( ) Sonda nasoenteral ( ) Sonda nasogéastrica ( ) AVP ()AVC ()

Dreno toracico ( ) Borbulhante ( ) Oscilante ( ) Nao-oscilante

Cor liquido: () Cateter duplo Iimen ( ) Colostomia ()
Gastrostomia

Palpagao:

Toénus muscular:( )Normal ( )Hipertonia ( )Hipotonia

Trofismo muscular: ( )Preservado ( )Hipotrofia

Exame Fisico (Sinais Vitais)

Frequéncia Cardiaca (bpm): Frequéncia Respiratéria (irpm):
Saturacao Periférica de Oxigénio (%): Temperatura (°C):
Ausculta Pulmonar (AP):

(TIMP)




1.

4.

Qs Onéo
Osm Onko 2.
Qs Onéo
Qsm  QOnko
Qs Ondo
Qs Qnko
Qs Onio
Qsm  Onio

Cabega na linha média: a cabega & mantida na linha média com o desvio mAximao da 15
graus por pelo menos dois segundos.

Movimento individual dos dedos na mao direita: movimento isolade de algum dedo é
observado na mio direita sem nenhum oulfe Movimento articular (gualguer posicio).
Movimento individual dos dedos na mdo esquerda: movimenta isolado de algum dedo
€ obeervado na mio esquerda $em nenhum outro movimento articular (qualguer posiqac).

Passa o3 dedos nos objetos/superficies a direita: “arranha® objetos ou superficies com
a mio direita (qualquer posicac).

. Passa o5 dedos nos objetos/superficies & esquerda: “arranha® objetas ol superficies

com a mao esquerda (qualquer posigio).

. Flexdo bilateral dos quadris e joelhos: demonstra flex2o bilateral dos quadris & joelhas

de forma que o3 pés levantemn da superficle de suparte.

Maovimento isolado do ternozelo direito: demonstra movimento isolado do lornozelo
direito sem oulros movimentos articulares (qualquer posigio),

Movimento isolado do tornozelo esquerdo: demonstra movimento isolado do tomaozelo
esquendo $em outros movimentos articulares qualquer posigio).

[tens A Serem Testados

14. Rotagao Lateral de Cabega

I te ns A S e re m Obse Tva d 0 S {observagdo feita em supino, a ndo ser que especificado diferente)

Osiv OnNAD 8. Chute reciproco: demonstra chute reciproco com ambas as pernas sem tocar na

Osim

Qsm

Qs

Osm

superficle de superte.

Onéo 10, Movimento Fidgety: demonstra um fluxo constante de pequencs movimentos
ocorrendo em lodas as partes do corpo, mostrando grande variedade com freqlentes
mudangas de diregdo.

OwmAo  11. Movimentos Balisticos dos bragos ou pernas (swipes e swats): swipes sio
mavimentos de grande amplitude, abruptos e rapides dos ombros para trés e para cima.
Os mowimentos se iniciam de forma abrupta mas terminam gradualmente. Swats sdo

movimentos répidos @ fortes dos ombros ou quadris com amplitude média-grande & que
se iniciam & terminam abruptamente. Eles 530 direcionados para balxo e para frente.
Articulagdes distals ficam relativamenta iméveis.

Omac 12, Oscilagao do brago ou da perna durante o movimento: movimentos flutuantes mais
Ou MEnos regulares que sio mais abservados com os bragos estendidos. Movimenios
ciclicos de .5 -1 segundo de duragdo (mais lento que o tremaor).

OnAD 13, Alcanga pessoas ou objetos: enguanto sentado ou em suping, alcanga e toca pessoa
ou objeto aprasentado na linha média,

Smei Mesd

Esoove 1ot de dens 3 ssrem ohservados:
Trarsrn pars paged 41
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26. Reagido de Defesa - animentns dos Bral;urs

cabegn ia Bndn méda

catwga na Aria méik)

B

40
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Neonatal Facial Coding System (NFCS)

Movimento Facial 0 pontos 1 ponto
Fronte saliente Ausente Presente
Olhos espremidos Ausente Presente
Sulco nasolabial aprofundado Ausente Presente
Labios entreabertos Ausente Presente
Boca esticada Ausente Presente
Labios franzidos Ausente Presente
Lingua tensa Ausente Presente
Tremor de queixo Ausente Presente




FIGURA 4S - FICHA DE AVALIACAO DIARIA
Universidade Federal do Amapa
Departamento de Ciéncias Bioldgicas e da Satude

Curso Graduagdo em Fisioterapia

FICHA DE AVALIACAO DIARIA

42

UNIFAP

E

154
EISIOTERAPY

Sinais Vitais

Data

FC (bpm) FR (irpm) SPO2 (%)

NFCS (pontos)
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(NFCS)

Movimento Facial 0 pontos 1 ponto
Fronte saliente Ausente Presente
Olhos espremidos Ausente Presente
Sulco nasolabial aprofundado Ausente Presente
Labios entreabertos Ausente Presente
Boca esticada Ausente Presente
Labios franzidos Ausente Presente
Lingua tensa Ausente Presente
Tremor de queixo Ausente Presente

Sinais de Retraimento

Regurgitar

Saudagao

Ter nauseas

Sentado no ar

Solugar Espirrar
Movimento peristaltico Bocejar
Caretas, retracao de lingua Suspirar
Arqueamento do tronco Tossir

Dedos espalhados Desviar

Asa de aviao

Franzir a testa
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ANEXO IV - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA E PESQUISA

HOSPITAL UNIVERSITARIO
FEDERAL DO AMAPA - UNIFAP “QREFA ™

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA ESTIMULAGAQ TATIL-CINESTESICA E DO METODO CANGURU NO
COMPORTAMENTO MOTOR DE RECEM-NASCIDOS PREMATUROS: PROTOCOLO
DE ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO DE NAQ-INFERIORIDADE

Pesquisador: Larissa de Magalhaes Doebell Matias

Area Temdtica:

Versdo: 1

CAAE: 927BT925 2 00000378

Instituigio Proponente: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
MNidmero do Parecer: 7963 956

Apresentacio do Projeto:

A Estimulacio Sensdric-motora (ESM) & uma intervengdo utilizada em amblente

haspitalar, gue possul como objetive promeover o desenvolvimenta neurapsicomotor {DNPM)
tipico de recém-nascidos pré-termos (RNPT) internados em Unidades de Terapia Intensiva
Meonatal (UTIMNs), dentre a ESM ha técnicas multimodais, sendo a estimulac3o tatil-cinestésica
(ETC) uma delas, que possul variados beneficios, dentre eles a melhora do desempenho do
comportamento motor de RNPT em UTINs. Outra intervengao também utilizada em amblente
hospitalar ¢ o Método Mae Canguru (MMC), que fol intreduzido como uma politica naclonal de
salde no Brasil mo ana 2000, como uma alternativa de mitigar complicagbes desencadeadas pelo
periodo de internagdo em UTINs, ele possui diversos beneficios, dentre eles o impacto positivo
no desenvolvimento cognitivo & mator dos RNPT. No entanto, tem como limitagao a
disponibilidade de pals elou responsavels ou profissionals de saldde atuantes na UTIN, visto gue
possui como ferramenta essenclal o contato pele a pele por tempo minimo de 60 minutos.
Trata-se de um ensalo clinico, controlado, randomizado,

duplo-cego, de nao inferioridade com dols grupos paralelos, sendo um grups intervencao (Gl)
com 42 participantes que receberdo aplicacio da ETC mais culdados de rotina (MMC) 2 vezes
ao dia durante 15 minutos no periodo de 5 dias, e outro grupo de cuidados comuns (G2)

Enderego: R do Estédio Zerdo km 01, 3° andar do présdio na sala CEP no bocs G

Bairra: Jardim Mareo Zero CEP: §3.003-419
UF: AP Municipio: MACAFA
Telefone: [05)3255-8755 E-mail: cep hu-unitapiBebserh gov b

Pigina 01 & 04



HOSPITAL UNIVERSITARIO
FEDERAL DO AMAPA - UNIFAP QG ™

Contruacsa do Parscer: 7563 955

tambiérm

com 42 participantes que receberdo aplicagdo do MMC mals culdados de rotina 1 vez ao dia

durante 60 minutos no periodo de 5 dias. Serdo incluidos na pesquisa RNPT nascides com Idade
gestacional entre 28 @ 36 semanas, com ldade gestacional comrigida acima ou igual a 32 semanas,

com Apgar no 19 @ 5% minuto > 6, de ambos o8 sexos, com mais de 72h de vida, com paso

corporal acima de 1.100g, apresentando estabilidade hemodinamica e clinica. Ambos os grupos

serdo avallados quanto ao comportaments motor pela escala Test of Infant Motor Performance,

antes de inictar a primeira sessdo de intervencdo & apds 24h da ditima sesslio de intervenclo. Deverd ser
realizada na UTIN do Hospital da Mulher Mae Luzia (HMBML)

Objetive da Pesguisa:

3.1 OBJETIVO GERAL

Verificar se os efelios estimulacio tdtil-cnestésica se assemelham aos efeitos do Método
Canguru no comportamento motor de RNPT.

3.2 DBJETIVOS ESPECIFICOS
L Verificar oz afeilos da estimulacio titil-cnestésica e do método canguru nos sinais de
strass do RNPT

¢ Verificar oz efellos da estimulacio tétl-cnestésica e do método canguru nos sinals de
retraimentos do RMPT ao togue.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Ma aplicagio da ETC & do MMC é necessaric manuseio do paclente, e esse processo pode gerar possivels
desconfortos @ riscos, poderd ocormer

alteragao da frequéncia cardiaca, frequéncia respiratdria, diminuicao da saturagao de oxigénio, choro,
aumento de estresse, @ apresentacio de

sinais de retraimento. Para que se minimize os riscos, os pesquisadores responsavels pelas intervencbes
serdo treinados acerca das técnicas,

assim como para identificar uma possivel desregulacio do RNPT de forma agll. Caso ocorra essas
situagbes citadas, o atendimento sera

interrompido, tomando as medidas necessarias para restabelecer a estabilidade dos sinais

Enderego: B do Estadio Zerdo km 01, 3° andar do prédio na sala CEP no boco G

Bairra:  Jardim Marco Zesa CEP: 53.903-413
UF: &F Municipio: MACAPA
Teleforne: [05)3255-8T55 E-mail: cep hu-unitapi@ebserh gov b

Pigyina il @ 04
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
FEDERAL DO AMAPA - UNIFAP QRG> ™

Contruagdo do Parescer: 7563956

vitals, @ comportamento do bebé, como verificar se todos

oz dispositives de monitorameants astio bem-posiclonados, adequar a posiclo do paciente para mais
confortdvel, se agravamento acionar equipe

médica do HMML.

Beneficios:

Este estudo se faz necessdrio pois os bebés prematuros tém seu crescimento e desenvolvimento
interrompido, gerando uma privacao de

importantes fases de maturacdo, possuindo risco de desenvolver atraso no desenvelvimento
neuropsicomotor, comorbldades e complicacdes. A

particlpagio na pesquisa do recém-nascido, podera contribuir para o seu desenvelvimento
neurcpsicomotor, regulacio dos sinals vitals, diminuigio

do estresse, melhor organizacio dos movimentos espontdnecs e reativeos. Assim como, contribuir
positivamente no cenario cientifico brasileiro, uma

VBZ que =80 escassas pesquisas com tal publico-alvo que possuam qualidade.
Comentirios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

E um importante estudo para otimizar a terapéutica de RNPT em UTls uma vez que se tiver resultado
favordvel poderd até ser incluide em protocolos hospitalares em intervengdes que

procuram diminuir os estimulos estressantas, bem como contribuam para o desenvolvimento
neuropsicomotor de forma saudavel.
Consideragoes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

Fol apresentado o TCLE de acordo com resolugao vigente, poném falta acrescentar tempo e duragdo da
intervencao, que no caso sera de 15 minutos por cinco dias consecutivos.

Recomendagbes:

Ma ficha de avaliagdo inicial colocar apenas as letras iniciais da mae e do RM.

Mo TCLE incluir o tempo e duracao da intervencao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O estudo & relevante porém nio poderd expor o sujeito da pesquisa, assim se faz necessario a ndo
identificacio dele.

Consideragdes Finals a eritério do CEP:

Enderego: R do Estédio Zerdo km 01, 3% andar do prédio na sala CEF no bloco G

Bairre:  Jardim Manco Zeno CEP:! §8.003-413
UF: AP Municipio: MACAPA
Telefomne: [(08)3255-8755 E-mail: cephu-unitapfiebserh gov br

Pagine i & 04
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
FEDERAL DO AMAPA - UNIFAP W

Contruagdo do Parescer: 7563956

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacac
niarm cas|PB_ i DO P | 30092025 Ao
do Projate ROJETO 2658807 pf _ 15:31:19
Folha de Roslo FolhaderostolLarissaMagalhaesDoebeliS| 30/09/2025 |Larissa de Acaito
Igred. pdf 15:02:49  |Magalhdes Doebeli
Matias
Frojelo Detalhada | | projeloparaocep.pdl 2308/2025 |Larissa de Acello
Brochura 17:38:11  |Magalhaes Doebeli
Investigador Matias
Dedaracao de anuenciamatermnidade. pdf 23/09/2025 |Larissa de Acaito
Instituicio e 17:32.10  |Magalhdes Doebeli
ra
Dedaracao de anuenciabu.pdf 23/09/2025 |Larissa de Acaito
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