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RESUMO

A literatura recomenda a pratica de manuseio minimo durante as primeiras 72 horas
de vida para recém-nascidos pré-termo (RNPT) devido ao risco de hemorragia peri-
intraventricular (HPIV). Contudo, ha escassez de estudos que avaliem os efeitos de
protocolos de manuseio minimo no grupo de RNPT estudado e o tempo necessario
para se garantir maior estabilidade fisiol6gica desses RNPT. O objetivo do presente
estudo foi avaliar os efeitos de protocolos de manuseio minimo sobre variaveis
fisiolégicas durante os trés primeiros dias de vida de RNPT com doencga de
membrana hialina (DMH) em ventilagdo mecanica (VM), apds uso do surfactante
exdgeno, assim como comparar os protocolos utilizados no estudo. Foi conduzido
um estudo clinico, observacional e prospectivo por meio da monitorizagéo continua
das seguintes variaveis fisioldgicas: saturacao periférica de oxigénio (SpO,),
freqiéncia cardiaca (FC) e temperatura axilar (t°C). O numero e o tipo de
procedimento realizado em cada RNPT foram monitorados e contados, assim como
ocorréncia de eventos adversos associados as variaveis avaliadas em dois grupos
de RNPT. O grupo de RNPT do protocolo de 12 horas permaneceu em decubito
dorsal, cabeceira elevada a 30°, cabeca na linha média e posi¢ao neutra e sem troca
de lencol nas primeiras 12 horas de vida. Ja o grupo de 72 horas permaneceu em
tais condicbes durante as primeiras 72 horas de vida. O exame de ultra-som
transfontanela (USTF) foi realizado ao final do 3° dia de vida dos RNPT. A analise
descritiva foi utilizada para a identificagdo das principais caracteristicas dos
pacientes e dos eventos adversos. As variaveis categoéricas e os protocolos foram
analisados meio do teste exato de Fisher. As variaveis quantitativas continuas, a
avaliagao da distribuicdo e comparac¢ao dos grupos quanto aos eventos adversos, o
namero e o tipo de procedimento foram analisados por meio do teste néo-
paramétrico de Mann-Whitney. O nivel de significancia considerado nesse estudo foi
de 5%. A analise de fidelidade foi utilizada para verificar a efetividade da utilizagéo
de protocolos de manuseio minimo no estudo. A avaliacdo dos eventos adversos
mostrou que aqueles relacionados a FC tiveram mais ocorréncias, seguidas pelos
eventos relacionados a t°C e, por ultimo, aqueles relacionados a SpQO,, sendo que
todos os eventos avaliados apresentaram grande variabilidade em torno da média.

Esses achados podem ser justificados pela propria imaturidade do sistema



autonbmico de RNPT e pelo tipo de manuseio realizado. A comparag¢dao dos
protocolos mostrou que ndo houve diferenca significativa nos eventos adversos
avaliados. Contudo, observou-se que existe diferenca significativa entre esses
eventos em relacdo a HPIV, sendo que os bebés que apresentaram esta alteracdo
no USTF pertenciam ao grupo do protocolo de 12 horas. Apesar do tempo e das
condicdes em manuseio minimo ndo terem efeitos significativos em parametros
fisiologicos de RNPT com DMH em VM, esses elementos podem influenciar o
desenvolvimento de HPIV nesses RNPT nas primeiras 72 horas de vida. A analise
de fidelidade mostrou que a metodologia utilizada neste estudo garantiu, em sua

maioria, efetividade na utilizacao de protocolos de manuseio minimo em UTIN.



ABSTRACT

The literature recommends the practice of minimal handling during the first 72 hours
of life to preterm newborn due to the risk of periventricular and intraventricular
hemorrhage (PIVH) in the first days of life. However, there are few published studies
that evaluate the effects of the use of minimal handling protocol in the group of
preterm infants and the period needed to ensure greater physiological stability. The
aim of this study was to evaluate and compare the effects of minimal handling
protocols on physiological parameters during the first three days of life in preterm
infants with hyaline membrane disease on mechanical ventilation (MV) after
surfactant replacement therapy. It was conducted a prospective observational clinical
trial through continuous monitoring of variables of oxygen saturation (SpO,), heart
rate (HR) and axillary temperature (AT) and counting the number and type of
procedure held in two groups of preterm infants. Furthermore, adverse
events associated with the variables were analysed. In the first group the babies
remained in supine with the head in midline and raised to 30°. No exchange of
sheet’s mattress was done within 12 hours of life. The second group remained 72
hours in these conditions during the first 72 hours of life. Cranial ultrasound exam
was done at the end of the third day of life. The descriptive analysis was performed to
identify the main characteristics of patients and adverse events. The analysis
between categorical variables and the protocols which infants underwent was
performed using the Fisher Exact Test. To analyze continuous quantitative variables
it was used the nonparametric test Mann-Whitney. This test was used to assess the
distribution and comparison between groups regarding adverse events, number and
type of procedures. It was used the significance level of 5%. In addition, fidelity
analysis was performed to verify effectiveness of the use of handling’s protocols in
the study. The analysis of the occurrence of adverse events showed that those
related to HR had more occurrences followed by events related to AT and finally
those related to SpO,. All events studied showed great variability around the
mean. These findings may be explained by immaturity of the autonomic system of the
preterm infants and by the type of management. The comparison of the protocols
showed no significant difference in analyzed adverse events. However, it was

observed that there is a significant difference between the two groups related to



PIVH. Only the babies submitted to the protocol of 12 hours presented this finding in
the cranial ultrasound exam. These results suggest that duration and conditions in
minimum handling do not have significant effects on physiological parameters in
preterm infants with hyaline membrane disease on MV. However, these factors may
influence the development of PIVH on these babies during the first 72 hours of
life. The fidelity analysis showed that the methods used in this study assured, in most
cases, effectiveness in the use of protocols for minimum handling in the neonatal

intensive care unit.
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Capitulo 1 INTRODUGCAO
1.1 Recém-nascido prematuro e Doenga de Membrana Hialina

Os avangos da medicina e dos cuidados intensivos neonatais tém levado ao
aumento da sobrevida de recém-nascidos pré-termo (RNPT) e de baixo peso
(nascidos vivos com idade gestacional (IG) menor que 37 semanas e peso ao
nascimento inferior a 25009)1’2'3, fazendo com que a prematuridade seja considerada
um importante indicador de saude, pois gera impacto sobre os aspectos do
desenvolvimento e crescimento dos bebés®. No ano de 2008, em Belo Horizonte,
Minas Gerais, segundo dados da Secretaria Municipal de Saude!”, nasceram 3233
RNPT em sete maternidades de hospitais publicos que representou 11,81% dos
nascimentos naquele ano. Dessa maneira, os dados citados anteriormente
demonstram uma prevaléncia consideravel dessa condigdo ao nascer.

Nos ultimos anos, a mudangca no perfli e na sobrevida dos RNPT,
principalmente daqueles com muito baixo peso, levou a modificagbes nos cuidados
pré e pds-natais aplicados a assisténcia desses bebés 145 Os cuidados de pré-
natais constituem-se de procedimentos direcionados a gestante, como o uso de
corticoide com o objetivo de acelerar a maturagéo pulmonar do bebé®, e antibiéticos,
em casos de ruptura de membrana’ , com o objetivo de prevenir efeitos deletérios de
possiveis infecgdes ao RNPT e potencializar os cuidados po6s-natais. Os cuidados
poOs-natais estéo relacionados a estabilizacdo do recém-nascido pelo uso do oxigénio
suplementar, estratégias de ventilagdo mecanica (VM) ou com Pressédo Positiva

Continua em  Vias Aéreas (CPAP), terapia de reposicdo de

(1) Dados obtidos do Seminario de Geréncia de Regulagdo (2009), ocorrido em Belo
Horizonte, Minas gerais, promovido pela Secretaria Municipal de Saude - Comissao
Perinatal de Belo Horizonte, Minas Gerais.
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surfactante exdgeno, tratamento profilatico de sepse, controle da temperatura
corporal, manutencdo da pressao sangiiinea e cuidados nutricionais®®.

O nascimento prematuro leva ao desenvolvimento de algumas complicagdes,
sendo os disturbios respiratérios as mais comuns, devido a imaturidade pulmonar.
Dentre esses, a Sindrome do Desconforto Respiratério (SDR), decorrente da Doenga
de Membrana Hialina (DMH), prevalece e é uma das complica¢gdes que mais gera
co-morbidades ao RNPT'®. A DMH é uma condicdo de insuficiéncia respiratoria em
RNPT e evolui naturalmente a partir do nascimento, com aumento da gravidade nos
dois primeiros dias de vida, progressao da faléncia respiratéria e hipoxia, podendo
levar ao 6bito’'. De acordo com a literatura, a incidéncia da DMH aumenta com a
diminuicdo da idade gestacional, sendo que 25% dos bebés com idade gestacional
de 34 semanas e 80% dos bebés com idade gestacional menor que 28 semanas sé&o
acometidos por essa doencga, respectivamentem. A SDR que se desenvolve nesses
bebés ocorre devido a imaturidade do processo de produgéo do surfactante alveolar
nos pulmdes’".

Durante o periodo de desenvolvimento e crescimento pulmonar pré-natal, no
estagio canalicular, entre a 172 a 262 semana gestacional, as células epiteliais do tipo
cubdides iniciam o processo de diferenciacdo celular para formacao de células
chamadas de pneumdcitos tipo I, e ao final desse estagio, tais células tornam-se
responsaveis pela produg¢ao do surfactante'. O surfactante € uma substancia que
recobre os espacgos alveolares, e tem como propriedade diminuir a tenséo superficial
dos alvéolos pulmonares e evitar o colabamento destes no momento da expiragéo”.
Nos pulmdes do RNPT, a concentracao dessa substancia € significantemente menor
quando comparada a concentracdo do recém-nascido a termo, o que leva ao

desenvolvimento da DMH"".
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“A DMH é diagnosticada por meio de critérios clinicos e radiologicos. Nos
casos ndo complicados, a SDR “classica” apresenta uma evolugdo clinica
tipica, logo ap6s o nascimento, caracterizada por sinais e sintomas de
insuficiéncia respiratoria, como taquipnéia, gemido expiratério, batimento de
asa do nariz, retragdo da caixa toracica e cianose. O quadro radiolégico é o
de inflitrado reticulogranular difuso (“vidro moido”) distribuido uniformemente
nos campos pulmonares, além da presenca de broncogramas aéreos e
aumento do liquido pulmonar. Este aspecto é a representagéo radiologica das
vias aéreas distais atelectasiadas. A DMH pode ser classificada
radiologicamente em leve (padrdo reticulogranular difuso, preservando a
silhueta cardiaca; moderada (maior coalescéncia das opacidades, presenca
dos broncogramas aéreos e apagamento da silhueta cardiaca; e grave
(aumento da confluéncia das densidades pulmonares levando a opacificagéo
completa do pulmao).” ™

O tratamento do RNPT com DMH é composto por controle da temperatura,
oferta de liquidos, suporte hemodindmica, nutricdo, antibioticoterapia, assisténcia
ventilatéria e surfactante exogeno®'. Em relacdo a assisténcia ventilatoria,
atualmente preconiza-se a entubagdo traqueal associada a terapia por surfactante
exogeno e a ventilagdo mecéanica (VM) com baixos volumes correntes e menor

fracdo inspirada de oxigénio'®"

seguida de extubac&o precoce com suporte
ventilatério por meio da CPAP'®. Essa conduta tem como objetivo prevenir os efeitos
deletérios da VM e do uso continuo de oxigénio em RNPT, como displasia
broncopulmonar e retinopatia da prematuridade .

Avery e Mead, em 1959, estabeleceram, pela primeira vez, a relagé&o entre a
DMH e a deficiéncia de surfactante em RNPT”, e, ap6s 20 anos, a terapia por
surfactante exégeno foi considerada um marco na abordagem de RNPT com DMH e
um tratamento bem sucedido®. Os efeitos observados na terapia de reposi¢ao do
surfactante exdbgeno em RNPT sado a melhora significativa na oxigenagao dos bebés,
levando a reducgao do tempo de ventilagcdo mecanica e a reducao do uso de oxigénio
e de internacao hospitalar, bem como da mortalidade?'.

Com relacao a administragcdo do surfactante exdgeno, a literatura apresenta

questdes bem definidas, tais como, maior beneficio do surfactante natural sobre o
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sintético, administracdo em bolus, o tratamento precoce e profilatico sobre o tardio e

multiplas doses sobre dose Unica?*?%>*

Contudo, ha evidéncias de que a
administragdo de surfactante exdgeno esta associada a eventos adversos, como
episddios agudos de diminuicdo na saturagcdo periférica de oxigénio (SpO.),
bradicardia, hemorragia pulmonar e hipotensao sistémica, o que pode levar a
mudanga no fluxo sanguineo cerebral e risco de hemorragia peri-intraventricular
(HPIV)?®26:27:2829 1550 pode ocorrer em decorréncia das mudancas na funcéo
pulmonar, no débito cardiaco e nas resisténcias vascular pulmonar e sistémica apds
a administracdo do surfactante, associadas a uma auto-regulacdo sistémica e
organica deficiente do RNPT, assim como, ao controle do fluxo sanguineo cerebral,
também deficiente nesses bebés®.

Estudos mostram que ha associagéo clinica entre flutuagbes na presséo
arterial sistémica e a velocidade de fluxo sangilineo cerebral de RNPT com DMH e
VM com HPIV. A expansdo rapida de volume ou a presenga de complicagbes
associadas, como pneumotérax e enfisema intersticial, promovem maior fluxo
sanguineo cerebral e consequente HPIV3'32,

Uma vez que a prevaléncia de RNPT de muito baixo peso é consideravel, que
quanto menor a IG maior a chance de desenvolver DMH e que esse grupo de RNPT
estd mais vulneravel a eventos adversos em decorréncia de procedimentos
realizados nas UTIN, como por exemplo, a terapia de surfactante exdégeno, torna-se

relevante a investigacdo dos efeitos dos cuidados e manuseios na estabilidade

clinica desses bebés apéds este tipo de procedimento.



CABRAL, L.A. Introducdo 15

1.2 Cuidados Intensivos Neonatais e Manuseio de Recém-nascido Prematuro
Os RNPT apresentam, durante os trés primeiros dias de vida (72 horas de
vida), um maior risco para o desenvolvimento de HPIV, principalmente aqueles com
idade gestacional menor ou igual a 28 semanas e peso ao nascimento menor que
1500 gramas, internados em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), com

,34,35,36,37,38,39,40 Esse periodo é

diagnostico de DMH e com necessidade de VM*
considerado critico, pelo fato desses RNPT estarem sujeitos a mudangas em
parametros cardiovasculares, decorrentes da imaturidade do sistema nervoso central
e da exposicao freqliente a manuseios resultantes de varios procedimentos de rotina
em UTIN*'“2_ A literatura mostra que dentre esses procedimentos, a mudanca de
decubito, a alteracdo do alinhamento da cabecga e a aspiragéo de tubo endotraqueal
de RNPT, em VM, podem levar a instabilidades fisioldégicas, como diminuicdo da
SpO,, consequente hipoxemia e alteragédo no fluxo sanguineo cerebral*®#,

Mc Lendon et al. (2003)41 recomendam que, durante as primeiras 72 horas de
vida, o RNPT de muito baixo peso que necessita de VM deve ser mantido com a
cabeca na posicdo neutra e com rotina de ndo-aspiracdo do tubo endotraqueal,
praticas estas que exemplificam o0 manuseio minimo e que podem ser
implementadas em UTIN. Porém, este estudo é um relato de caso de uma
experiéncia de implementagdo de praticas de cuidados de RNPT de muito baixo
peso com o objetivo de prevenir HPIV. Portanto, ha necessidade de se realizar
estudos experimentais com objetivo de investigar os efeitos dessas praticas*.

Os cuidados neonatais em UTIN tém incorporado, nas ultimas décadas,
modificagbes no ambiente, como a reducdo dos niveis de sons e luminosidade

associada a rotina de procedimentos de manuseio minimo, a maximizacdo de

periodos de repouso para o RNPT, a distribuicdo de cuidados em grupo e ao longo
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de periodos de 24 horas*“%. Além disso, os profissionais de saude envolvidos no
cuidado do RNPT séo “co-reguladores” e devem oferecer suporte adequado a estes
bebés*’. Tais cuidados tém melhorado os desfechos desenvolvimentais, reduzindo a
necessidade de dias em VM, diminuindo a incidéncia de HPIV, melhorando a
estabilidade autondmica e as habilidades de auto-regulacéo®.

Os manuseios realizados em UTIN sdo definidos como manipulagdes fisicas
de bebés para procedimentos de monitorizagdo e de terapia que incluem interagao

com os pais45,48,59,50,51

Porém, a literatura relata que a avaliacdo de eventos
adversos em decorréncia de manipulagédo em UTIN relaciona-se a procedimentos de
cuidados de rotina realizados pelos profissionais de saude, e nao pelos
paiS44,52,53,54,55,56,57,58,59,60,61,62,63,64,65,66,67,68_ Pelo contrério, o contato entre os pais e
bebés internados em UTIN deve ser estimulado por todos os beneficios que pode
produzir’®®2%° Assim, a revisdo de literatura e os estudos utilizados para execucio
do presente estudo, apresentam enfoque na avaliagdo dos manuseios realizados por
profissionais de saude em UTIN e as possiveis relagbes com eventos adversos aos
quais os RNPT podem ser submetidos.

A anadlise de manuseio de RNPT em UTIN documentados na literatura
considera a importancia do tipo, conjunto, padrbes e pessoas envolvidas no
manuseio, assim como as respostas dos bebés ao manuseio as conseqléncias
deste*®. Alem disso, a literatura indica que cinco fatores relacionados ao manuseio
sdo relevantes para essa analise, tais como, freqiéncia, distribuicdo, duracéo,
pessoas envolvidas nos manuseios e tipo (complexidade/natureza do manuseio)7°'71,

que serao descritos e analisados a seguir, na exposicao e analise dos estudos

encontrados na literatura.
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Os estudos que investigaram o manuseio de RNPT em UTIN, obtidos por meio
de pesquisas na literatura, sdo do final dos anos de 1960 e 1970, ao longo dos anos
de 1980 e 1990, e utilizaram metodologia com desenho de estudo observacional;
alguns com enfoque exploratério dos dados, com avaliagao dos efeitos do manuseio,
e outros apenas descritivos. Além disso, foram localizados estudos com alguns
problemas metodologicos, como a auséncia de controle da gravidade das doencas,
do suporte ventilatério, dos tipos de procedimentos, dos profissionais envolvidos nos
cuidados, dos tipos de variaveis analisadas e dos métodos de coleta de

dad0344,52,53,54,55,56,57,58,59,60,61 ,62,63,64,65,66,67,68,72,73.

Contudo, alguns autores desses
estudos realizaram observagdes consideradas importantes, como os padrées de
manuseio realizados com RNPT em UTIN, a distribuicdo dos procedimentos de
manuseio ao longo dos turnos do dia e da noite, os tipos, a freqiéncia da
participacdo dos profissionais da UTIN no cuidado com os bebés, os periodos em
que estes ficam com e sem manipulagéo, e possiveis eventos adversos associados
ao manusei052’53’54'56’57'58'59’60’61’63’64'65’66'67’68.

Solkoff et al. (1969)’? realizaram um estudo com o objetivo de investigar os
efeitos imediatos e a longo prazo do manuseio de RNPT. Vinte RNPT (peso entre
1190 a 1590 gramas) foram acompanhados durante 10 dias, sendo distribuidos
aleatoriamente em dois grupos: um que recebeu procedimentos de cuidados de
rotina a cada 3 horas (grupo controle), e outro que recebeu procedimentos de
cuidados de rotina aproximadamente de hora em hora (grupo experimental). Os
resultados desse estudo mostraram que os RNPT do grupo experimental ficaram
mais tempo em estado de alerta ativo, porém ganharam peso mais rapido quando

comparados ao grupo controle, porém quando realizado um follow-up (6 a 9 meses

apos alta hospitalar) desses bebés, os resultados mostraram que os bebés do grupo
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controle foram menos ativos e menos saudaveis que os do grupo experimental, em
relagdo ao crescimento e ao desenvolvimento neuropsicomotor (DNPM). Contudo,
essas conclusbes devem ser interpretadas com cautela, pois os préprios autores
relatam que o tamanho da amostra foi pequeno, os procedimentos estatisticos
formais ndo foram utilizados, e que esse estudo foi apenas um piloto na tentativa de
realizar tal investigacao.

Lawson et al., em 1977°? e Speidel, em 1978,%, realizaram estudos com o
objetivo de avaliar a freqiéncia e distribuicdo do manuseio ao longo do dia em UTIN,
assim como o efeito de procedimentos de manuseio sobre a pressdo arterial de
oxigénio (Pa0;) de RNPT, respectivamente. Os RNPT foram acompanhados do 3°
ao 10° dia de vida. No estudo de Lawson et al. (1977)°?, 13 RNPT foram avaliados, e
observou-se que esses RNPT foram manipulados 19,8% do tempo, durante 24 horas
de observagao, sendo que os turnos da manhé e da tarde, durante a semana, foram
os momentos de menor freqiiéncia de manuseio quando comparados com o turno da
noite e o fim de semana. Tal padrdo de manuseio pode ser inapropriado para os
cuidados realizados com os RNPT, considerando o ciclo sono-vigilia, pois eles
deveriam receber uma propor¢cao maior de manipulagbes durante a manha e a tarde
em relacdo a noite **°’. Em relacdo a PaO,, Speidel (1978)°® constatou que houve
75% de episodios de diminuicdo da PaO,; em 3 RNPT avaliados no estudo (média de
peso de 1980 gramas), com uma redugcdo em torno de 31mmHg durante
procedimentos de manipula¢do. Os procedimentos com maior ocorréncia de eventos
adversos foram: a colocagéo da placa no leito do RNPT para radiografia de térax,
mudanca de decubito, coleta de sangue para exames, aspiragdo do tudo

endotraqueal (TET) e mensuragao de sinais vitais. Assim, torna-se relevante avaliar
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os procedimentos de rotina em UTIN e conduta de manuseio minimo de RNPT para
diminuir possiveis eventos adversos associados a manuseios desnecessarios>>.

Long et al., em 1980°* , Norris et al., em 1981* | Danford et al., em 1983 e
Murdoch e Dalow (1984)* realizaram estudos com o objetivo de avaliar eventos
adversos associados ao manuseio de RNPT em UTIN, enquanto Duxbury et al. em
1984°" | Gottfried et al. em 1984°° e Polman e Beardslee, em 1987°° avaliaram e
descreveram tipo, frequiéncia e duragdo dos manuseios. O niumero de amostra dos
quatro primeiros estudos variou de 5 a 45 RNPT de baixo peso e muito baixo peso,
com periodo de coleta de dados até o 5° dia de vida, exceto para o estudo de
Danford et al. (1983)*° que diferenciou dos demais por também ter avaliado recém-
nascidos (RN) a termo, e com um periodo de coleta de dados maior (até o 78° dia de
vida). Long et al. (1980)** observaram que os RNPT foram manipulados, em média,
de vinte a cinquenta vezes, durante 4 horas por dia. Houve diferenga significativa
entre os RNPT que foram mais e menos manipulados, em relagdo ao tempo médio
de manipulagdo (41 minutos versus 7 minutos, respectivamente) (p<0,003), e a
média de eventos adversos (8 + 2 ; 2 + 1, respectivamente) (p<0,001); 76% dos
eventos de hipoxemia foram associados a manipulagéo.

Ja Murdoch e Dalow (1984)% constataram que os RNPT foram manipulados,
em média, 18% do periodo de observacdo, e que n&do houve diferenga quanto ao
namero ou duragdo dos procedimentos realizados. A maioria dos manuseios foi de
exames de rotina e de procedimentos de enfermagem com média de tempo gasto
com estes manuseios de 1,4 e 0,6 minutos, respectivamente. O procedimento de
aspiracao teve maior propor¢do de diminuicdo da SpO, e bradicardia durante a

execucao desse procedimento, com média de tempo de duragao de 83 segundos.



CABRAL, L.A. Introducdo 20

Os resultados dos estudos de Norris et al. (1981)* e Danford et al. (1983)>
mostraram que houve diminui¢cdo, estatisticamente significativa, da medida de
oxigénio transcutaneo (TcPO;) na maioria os procedimentos avaliados (p<0,05).
Norris et al. (1981)44 destacam que a aspiragédo do TET foi o procedimento que mais
gerou diminuicdo na TcPO,, seguido da mudancga de decubito, enquanto Danford et
al. (1983) *° ressaltam que o procedimento para exame de raio-X foi o que mais
provocou alteragées na TcPO,. Além disso, Norris et al. (1981) ** observaram que o
tempo de duracao do procedimento e o tempo sem manipulagdo ndo se relacionaram
com o grau de mudanga na TcPO,, o que sugere que o tipo de procedimento pode
ser um determinante nas respostas fisiologicas dos RN ao manuseio.

Os estudos de Duxbury et al. (1984)°" , Gottfried et al. (1984)°° e Polman e
Beardslee (1987)* apresentaram nimero de amostra que variou de 16 a 48 RN
incluindo bebés pré-termo, termo e pos-termo. Duxbury et al. (1984)°" realizaram
coleta de dados por periodos de 3 horas, com média de 14 dias de observagéo (+
15,3). Os bebés foram distribuidos em dois grupos: RN criticamente doentes (grupo
1) e RN menos criticamente doentes (grupo 2) (autores nao reportaram como
distribuiram os RN nos grupos de estudo). Os pesquisadores desse estudo
verificaram que 734 procedimentos foram realizados e que cerca de 72% destes
estavam relacionados a exames, avaliagdo e medicagéo, com a maioria executada
pela equipe de enfermagem (79%). A média de periodos sem manuseio dos RN foi
de 30,2 minutos (+ 24,3). Os RN que estavam em ventilagdo assistida receberam
mais manipulagdes e a duragdo dos procedimentos foi maior, quando comparados
aos que receberam outro tipo de suporte ventilatério (p=0,001). Além disso, o grupo 1
apresentou periodos de sono mais curtos que os do grupo 2, com diferencga

estatisticamente  significativa  (p=0,01). Esses achados confirmam as
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correlagdes encontradas pelos autores entre numero de manuseios e tempo total em
alerta (r=0,61; p=0,001), e tempo de alerta devido ao manuseio (r=0,78; p=0,001),
assim como com a duragaéo dos manuseios (r=0,21; p=0,05); r=0,43; p=0,001). Essa
analise também corrobora os relatos de Lawson et al. (1977)° sobre os efeitos do
padrao de distribuicdo do manuseio ao longo do dia (manhéa e tarde) no ciclo sono-
vigilia de RNPT, e a importancia de se considerar esta questdo na avaliagdo do
manuseio.

Gottfried et al. (1984)°® acompanharam RN durante trés dias consecutivos,
com um minuto de observagado a cada hora. Os resultados mostraram que a maioria
dos procedimentos realizados foi de enfermagem; a cada 18-30 minutos, os RN
foram manipulados com média de duragao do manuseio de 2-5 minutos; e a maioria
(85%) dos manuseios foi executada pela equipe da UTIN. Ja Pohiman e Beardslee
(1987)*° realizaram observacdes mais freqlientes dos RN quando comparadas
aquelas do estudo de Gottfried et al. (1984)%°. A coleta de dados foi realizada durante
10 minutos, com intervalos de 5 minutos durante o periodo do dia, divididos em
quatro periodos: 9 as 11 horas; 11 as 13 horas; 13 as 15 horas; 15 as 17 horas. Trés
observagbes foram obtidas a cada minuto (30 observagbdes por 10 minutos ou 120
por hora). Um total de 240 observagbes foi obtido por RN. Os resultados deste
estudo mostraram que um total de 2357 procedimentos foi realizado, com quase a
metade classificados pelos autores como moderadamente invasivos (exame fisico,
medicagéo, curativos, fisioterapia respiratéria e mudanca de decubito), sendo a
maioria realizada no primeiro periodo de observagdo (9 as 11 horas) e com
participacédo em 60% da equipe de enfermagem.

Werner e Conway, em 1990%° | Petters, em 1992% | Symon e Cunningham, em

1995% e Appleton, em 1997% realizaram estudos com o objetivo de avaliar o tipo, a
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freqiiéncia e duragcdo do manuseio de RNPT em UTIN. O numero de amostra desses
estudos variou de sete a doze RNPT. Werner e Conway (1990)%° avaliaram RNPT de
muito baixo peso, com uma média de horas ap6s o nascimento de 44,6 horas (12 a
101horas). Os pesquisadores realizaram observagdes continuas por dois momentos
de 55 minutos, com intervalos de 5 minutos, durante os periodos de 11 as 15 horas e
17 as 23 horas. Dos 11 RNPT avaliados, cinco tinham identificagdo para manuseio
minimo. Este foi o Unico estudo que reportou ter utilizado algum tipo de identificagdo
para que a equipe percebesse a diferenca entre manuseio minimo e manuseio
padrdo, porém, os autores ndo descreveram o que foi considerado manuseio
minimo. Os resultados desse estudo mostraram que um total de 645 contatos com os
RN foram realizados durante 1210 minutos de observagcdo, sendo 35,5%
considerados diretos (cuidados de rotina), com duragéo total de 186,8 minutos, e
82,6% executados pela equipe de enfermagem. Os demais contatos (64,5%) foram
considerados indiretos, como barulhos originados de fechamento inadequado das
portinholas da incubadora e TET tracionados acidentalmente.

Ja o estudo de Petters (1992)% realizou acompanhamento dos RNPT por um
tempo médio de observacgao de 3,5 dias (1 a 18 dias), com 230,6 minutos (180 a 320
minutos). Os resultados desse estudo demonstraram que houve 34 episddios de
manuseios dos RNPT e com 28 tipos diferentes de procedimentos observados. A
duracéo do manuseio dos RNPT correlacionou positivamente com as mudangas na
FC (r=0,56) e pressao intracraniana (PIC) (r=0,65) e negativamente com as
mudangas na saturacdo transcutanea de oxigénio (StO;) (r= -0,56) e tenséo
transcutanea de oxigénio (TtO) (r = -0,58); 38,1% dos manuseios resultaram em
hipoxia e 52,4% causaram dessaturacao. Os procedimentos realizados com maior

freqiéncia e que causaram mais alteragbes nas variaveis fisiolégicas estudadas
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foram exame de raio-X, medidas de peso, remog¢éo de adesivos da pele e aspiragéo
do TET. Os autores concluem que mesmo com a incorporacao de cuidados
desenvolvimentais nas rotinas de UTIN, a partir da década de 80,”* estas ainda estdo
associadas a periodos frequientes de hipdxia e aumento da PIC.

Appleton (1997)% demonstrou que houve uma média de 113 manuseios por
periodos de 24 horas, com duracdo média de 58 minutos e 10 segundos, sendo que
os RNPT em VM receberam maior numero de manuseios. Essa autora observou que
a frequéncia do manuseio diminuiu em relagao aos achados da década de 70 e inicio
dos anos 80, fato este que poder ser atribuido a introdu¢cdo de conceitos sobre
cuidados desenvolvimentais em UTIN, diferentemente do que concluiu Peters em
1992%%. Os RNPT, no estudo de Synmon e Cunningham (1995)% | foram filmados a
cada 2 segundos para posterior analise da manipulacdo, e os resultados mostraram
que a média de episddios de manipulagao foi de 45,3 para RNPT submetidos a VM e
37 para os nao submetidos a VM. A média de duragdo dos manuseios realizados foi
de 3,45 horas, no primeiro dia; nos demais dias foi de 3,56 horas.

Gorski et al. em 1990, Evans, em 1991°' e Susane Kean, em 1999"
avaliaram os efeitos do manuseio nas respostas fisiologicas de RNPT em UTIN. O
numero de amostra desses estudos variou de 7 a 18 RNPT de muito baixo peso. Os
resultados do estudo Gorski et al. (1990)"® demonstraram que 56% do RNPT
avaliados tiveram episodios de bradicardia, e estes RN em conjunto, tiveram 40
episddios desse evento durante o estudo (média de 4; variagdo de 1 a 7). Dos
quarenta episodios, treze foram associados a pelo menos algum tipo de manuseio do
RNPT para execugdo de procedimentos da equipe (ndo reportado o valor de r),
sendo seis episddios (45%) associados a aspiracao do TET. A SpO;, ndao apresentou

alteragdes associadas a procedimentos de manipulagdo dos RNPT (ndo apresentado
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o valor de r). Apesar das alteragdes apresentadas na FC associadas a manipulagao
dos RNPT, estas ndo apresentaram diferenca estatisticamente significativa (valor-p
nao reportado).

Evans (1991)°" avaliou RNPT com menos de 72 horas de vida, sendo que
cada RNPT recebeu, em média, manuseios com duragdo de 14,5 minutos (6 a 26
minutos). Os manuseios mais freqlentes foram relacionados a aspiragdo TET,
mudanca de decubito e coleta de sangue para analise de gases sanguineos.
Episddios de hipoxemia ocorreram em 46% dos RNPT estudados, com duragéo total
de 68 minutos, média de 6,8 minutos por episédio ou 11,3 minutos por RN. A TcPO,
associada ao manuseio variou de 10 a 87 mmHg. A média da magnitude da
diminuicdo da TcPO; foi de 39,7 mmHg. A duragdo da hipoxemia variou de 3 a 42
minutos por hora. A aspiragdo do TET e a mudanga de decubito foram relacionados
a diminuicao da TcPO; que variou de 14 a 87 mmHg com média de 46,6 mmHg.

Susanne Kean (1999)"° realizou um estudo piloto com RNPT distribuidos em
dois grupos: grupo 1 recebeu manipulagéo sob a perspectiva do manuseio do RN por
meio do deslocamento em partes da cabega, membros e tronco sobre a superficie de
apoio na qual o bebé se encontra de maneira a Ihe permitir feedback com relagéo a
posicao do corpo do mesmo no espaco ; grupo 2 recebeu manipulagdo sob um
cuidado de rotina padrao cujo direcionamento do manuseio do RN nao ocorreu pelo
deslocamento das partes, e sim do corpo como um todo. Os resultados desse estudo
mostraram que houve um maior numero de diminui¢do na SpO; no grupo 2, assim
como da FC e FR (sem relato de valor-p). Em relagdo ao estado comportamental, a
autora relatou dificuldade na operacionalizagdo da variavel SpO, e, por isso, néo foi
possivel reportar os resultados para esta variavel. A partir desse estudo, tal autora

aponta também que é importante realizar estudos com RNPT em UTI, com analise
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do manuseio destes RN, por meio de um plano de acdo escrito e detalhado,
abordando a colaboracdo e participagdo dos profissionais de saude constituidos
numa equipe multidisciplinar e envolvidos com o cuidado de RNPT, a partir de
discussbes e consideragbes dos aspectos do cuidado baseado nas necessidades e
no desenvolvimento do RNPT. Desse modo, o desenvolvimento e a implementagéo
de protocolos de manuseio para otimizar intervencdes e favorecer a estabilidade
clinica de RNPT, podem fornecer uma abordagem concreta e organizada’®.

Evans em 1994% e Horton et al, em 1998°% realizaram estudos com o objetivo
de avaliar o padrdo de cuidados oferecidos em UTIN. Evans (1994) ** avaliou duas
UTIN diferentes, durante um periodo de 24 horas, e a influéncia do padréo do
cuidado na assisténcia a RNPT. Ele utilizou uma amostra de conveniéncia composta
por 20 RNPT de muito baixo peso (10 em cada UTIN). Todas as atividades
realizadas nas UTIN foram filmadas e a duragao de cada procedimento foi medida do
inicio até o fim do contato com o bebé. A duragdo do manuseio na UTIN 1 variou de
um tempo menor que 1 minuto e mais de 38,45 minutos e com periodos de repouso
que duraram mais que 120 segundos. Ja na UTIN 2, a duragdo do manuseio variou
de 1 a 60 minutos, e a forma de realizagédo do manuseio em grupos de profissionais
predominou sobre a forma isolada. Do periodo total de repouso dos RNPT nas UTIN
avaliadas, 48,9% foram periodos menores que 10 minutos. Somente 5 RNPT tiveram
periodos de repouso maiores que 1 hora de duragéo e s6 2 excederam por mais de 2
horas na UTIN 1. Em relagdo ao periodo de repouso, 51% deste periodo, na UTIN 1,
tiveram duragéo menor que 30 minutos. O total de repouso da UTIN 1 variou de 16 a
21 horas, enquanto que na UTIN 2 variou entre 10 minutos a 3horas e 8 minutos.

Ja Horton et al. (1998)%” apenas descreveram o padrao de manuseio de RNPT

em UTIN. Foram selecionados 18 RNPT de muito baixo peso que foram observados
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durante 10 dias. A média de manuseio observado teve um minimo de 2,9 vezes por
hora. Os picos de manuseio foram observados no inicio da manh3, final da tarde e
inicio da noite. Cada RNPT foi manipulado no minimo de 0,2 vezes por hora.

Litchfield, em 1998°® | avaliou a interferéncia do tipo de suporte ventilatério na
frequéncia e nos eventos adversos associados ao manuseio de RNPT. Foram
incluidos no estudo 15 RNPT, sendo que 13 foram admitidos em VM e,
posteriormente, foram para CPAP; e dois foram admitidos em CPAP e
posteriormente foram para VM. O grupo de RN em VM teve média de dias em
observacédo de 17,1 dias, e o grupo em CPAP de 18,3 dias. O numero de
procedimentos de manipulacdo recebidos pelos RN em VM foi de 22,6 por hora,
enquanto que no grupo em CPAP foi de 30,3 por hora. Isso se deve ao numero de
reposicionamentos da pronga e do RN no leito no grupo em CPAP. A freqiéncia de
aspiragdo das vias aéreas foi maior no grupo em VM que no CPAP, sendo este
procedimento responsavel por mais 50% das manipula¢des realizadas com os RN
em periodos de 24 horas. Ndo houve diferenga entre os grupos quanto ao numero de
eventos adversos, como dessaturagdo, apnéias e bradicardia (os autores né&o
reportaram valor-p para esta afirmativa).

Os efeitos do manuseio de RNPT devem ser um dos aspectos cruciais na
atuacédo dos profissionais que trabalham em UTIN, na avaliacdo e na implementacao
de mudangas na pratica de cuidados neonatais’’, uma vez que esses RN tém maior
risco de adoecer/morrer no primeiro ano de vida ou de apresentar morbidade no
desenvolvimento neuropsicomotor, tornando-se um problema de saude publica. Além
disso, apresentam maior estadia em UTIN, devido a maior imaturidade de seus
sistemas organicos. Assim, € o subgrupo que fica mais tempo exposto ao estresse

ambiental da UTIN e aos diversos cuidados realizados por profissionais de saude, ao
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mesmo tempo em que é o mais vulneravel aos possiveis prejuizos decorrentes
desse contexto, com conseqliéncias no desenvolvimento, na qualidade de vida futura
e insercdo social desses RN e dos familiares*! 424344,

A pratica de manuseio minimo é um dos componentes dos cuidados
intensivos neonatais recomendados, principalmente nas primeiras horas de vida,
pelo risco de desenvolvimento de HPIV. Essa pratica pode diminuir o estresse
gerado ao RNPT, por evitar manuseios desnecessarios e promover periodos de
estabilidade fisiologica aos RNPT, o que pode favorecer a recuperacao global destes
RN. Entretanto, ha escassez de estudos na literatura que avaliem os efeitos
fisiologicos da utilizacdo de protocolo de manuseio minimo no grupo de RNPT
estudado e o tempo necessario para se garantir maior estabilidade fisiol6gica nestas
condicdes, o que pode dificultar a definicdo de protocolos e a implementacgéo efetiva
desta pratica nas UTIN. Até a presente data, ndo foram encontrados na literatura
estudos que avaliassem os efeitos fisiologicos de protocolo de manuseio minimo de
RNPT apos terapia por surfactante exégeno nos trés primeiros dias de vida e com a
proposta e metodologia utilizadas no presente estudo.

Diante do exposto, justifica-se o desenvolvimento de um estudo para avaliar

os efeitos de protocolo de manuseio minimo em paréametros fisioldgicos de RNPT

com DMH em VM apo6s o uso do surfactante exégeno.

1.3 Objetivos do Estudo
Avaliar e comparar se existem diferencas em paréametros fisioldégicos entre
dois protocolos de manuseio minimo durante os trés primeiros dias de vida de RNPT

com DMH em VM, apdés uso do surfactante exégeno.
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Capitulo 2 MATERIAIS E METODOS
2.1 Delineamento

Estudo clinico, prospectivo e observacional que consistiu em monitorizagao
continua das variaveis dependentes, contagem do numero e tipo de procedimento e
de ocorréncias de eventos adversos associados as variaveis avaliadas, realizadas
em dois grupos de RNPT submetidos a protocolos de manuseio minimo (um de 12
horas e outro de 72 horas) (Anexo 3 e Apéndice 2), durante os trés primeiros dias de
vida, sendo que as primeiras 12 horas foram consideradas como o periodo de
baseline, no qual todos os bebés participantes do estudo estavam em condi¢gbes de
manuseio similares.

O tempo e os procedimentos realizados de rotina nas UTIN foram utilizados
para diferenciar os protocolos do estudo, sendo que os RNPT do grupo submetidos
ao protocolo de manuseio minimo padréo (12 horas) permaneceram em decubito
dorsal com a cabeceira elevado em torno de 30°, com a cabecga na linha média e em
posicdo neutra durante as primeiras 12 horas de vida, e o lengol foi trocado na
freqUéncia julgada necessaria pela técnica de enfermagem responsavel pelo leito. Ja
os RNPT do grupo submetidos ao protocolo de manuseio minimo modificado (72
horas) permaneceram no posicionamento descrito anteriormente nas primeiras 72

horas de vida, e o lencgol nao foi trocado.

2.2 Local de Realizagcao

O estudo foi realizado nas UTIN do Hospital Sofia Feldman, em Belo
Horizonte, Minas Gerais, em parceria com o Laboratério de Avaliacao e Pesquisa em
Desempenho Cardiorrespiratério (LabCare) da Escola de Educagdo Fisica,

Fisioterapia e Terapia Ocupacional (EEFTO) da UFMG.
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2.3 Amostra

2.3.1 Participantes

Os participantes do estudo foram RNPT selecionados a partir dos seguintes

critérios:

2.3.2 Critérios de inclusédo

Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pela mae, ou pai, ou
responsavel pelo recém-nascido (Apéndice 1);

Peso ao nascer <1500 gramas;

Indicacdo, pelo pediatra da UTIN, de entubacdo endotraqueal e submissédo a
ventilagdo mecanica invasiva;

Diagndstico de Doenca de Membrana Hialina (DMH)®;

Indicagédo de administragdo de surfactante exégeno via tubo endotraqueal (idade
gestacional <35 semanas associada a radiografia de térax com imagem de DMH
e/ou parametros de VM elevados — Fracdo Inspirada de Oxigénio (FiO2) > 50%,
pico de presséao inspiratoria (PPl) = 16 cmH20, pressao positiva expiratoéria final

(PEEP) = 6 cmH20 e FR 2 45 irpm)®.

2.3.3 Critérios de exclusao

Bradicardia grave (FC < 60 bpm) e/ou dessaturagdo grave (SpO; < 60%),
espontanea ou associadas a manipulagdo durante o periodo de coleta de dados,
com necessidade de massagem cardiaca e/ou ventilagdo manual com
ressucitador manual;

Forame oval patente ou Persisténcia do Canal Arterial;

Pneumotoérax e uso de dreno toracico;

Hemorragia pulmonar;
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= Afecgdes neuroldgicas graves;
= Anormalidades congénitas severas.

= Obito em menos de 72 horas.

O tamanho aproximado de amostra para este estudo foi obtido por meio de 16
bebés do estudo piloto e de uma aproximacdo pelo teste t de Student para
populacdes independentes, com uma diferengca maxima permitida de 1 unidade,
poder de 0,80 e maior desvio padrao dentre as dependentes que foi o da saturagéo
de oxigénio de 1,76 . Para esse caso, seria necessario um n de 50 bebés para cada
grupo, ou seja, n total de 100 observagdes’®.

Uma amostra total de 86 bebés foi obtida no decorrer do estudo. No entanto,
foram excluidos trinta e sete bebés devido a: extubagdo em menos de 72 horas (23
bebés); ma formacgéo (1 bebé); execugcdo inadequada do protocolo pela equipe (2
bebés); instabilidade importante das variaveis avaliadas durante as 72 horas de
acompanhamento (3 bebés) (segundo item 2.6.6); pneumotdrax (1 bebé); hemorragia
pulmonar (2 bebés); e ébito durante as 72horas de acompanhamento (5 bebés) (a
partir de 24 horas de vida). Além disso, houve nove bebés potencialmente elegiveis,
mas que ndo atenderam a todos os critérios de inclusédo e exclusdo do estudo, como:
admissao em CPAP (1 bebé) (segundo item 2.3.2); bebés sem indicacdo de
surfactante apés radiografia de térax, gasometria arterial e parametros de VM a
admissao (3 bebés) (segundo item 2.3.2); ébito em menos de 12horas de vida (1
bebé) (segundo item 2.3.3); e recusa dos pais e/ou responsaveis em autorizar a
participacéo do bebé no estudo (4 bebés) (segundo item 2.3.2).

Assim, a amostra final do estudo foi composta por quarenta bebés. Para esta

amostra, foi realizado o célculo do poder do teste por meio também de uma



CABRAL, L.A. Materiais e Métodos 31

aproximacéo pelo teste t de Student. Dessa maneira, para uma amostra de 40 bebés
e, considerando uma diferengca de um desvio-padrao para o numero de ocorréncias
de eventos adversos de cada variavel avaliada por grupo, obteve-se um poder de

0,998

2.4 Aspectos éticos

O projeto intitulado “Avaliagdo dos efeitos fisiolégicos de protocolos de
manuseio minimo de recém-nascidos pré-termo com doenga de membrana hialina
em ventilagdo mecanica” foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFMG
(Parecer n° ETIC 0606/09) (Anexo 1) e pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Sofia Feldman (Parecer n°® 10/2009) (Anexo 2).

Os pais ou responsaveis pelos bebés participantes do estudo foram
informados e instruidos quanto aos protocolos do estudo, sendo que estes foram
realizados apéds a leitura e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido

(Apéndice 1).

2.5 Instrumentos de medida e variaveis analisadas

Os efeitos fisiologicos foram avaliados por meio dos seguintes sinais vitais:
FC, monitorada pelo eletrocardiograma (ECG); SpO, pelo oximetro de pulso
(variaveis monitoradas continuamente e registradas automaticamente por um monitor
Dixtal®, modelo 2023, Manaus-AM, Brasil — calibrado previamente, com
armazenamento dos dados para analise posterior); e a temperatura axilar (t°C) por
termdémetro de mercurio marca Incoterm® (fabricado por Wuxi Medical Instrument
Factory, Jiangsu,China; representante nacional Incoterm Industria de Termdmetros

Ltda, Porto Alegre,RS,Brasil) .
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2.5.1 Descrigdo geral do monitor Dixtal 2023 - configuragdo e armazenamento de
dados

Segundo manual de operacdo, o monitor Dixtal 2023 (FIGURA 1) € um
monitor de sinais vitais, desenvolvido e testado para uso em pacientes humanos
adultos, pediatricos e neonatais, e seu desempenho & comprovado por validagdes
internas e por normas especificas exigidas para equipamentos médicos (IEC 60364-
710:2002; NBR 13534) com numero 10293490035, correspondente ao registro na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 7°.

FIGURA 1: Monitor Dixtal 2023 e componentes
Fonte: Manual de Operagéo - DIXTAL BIOMEDICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2009
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2.5.1.2 Registros e Gravagbes de dados

Os dados das variaveis de FC e SpO, foram registrados com intervalo de 1 em
1 minuto por evolugao monitorada por periodo de 24 horas, e gravados por meio de
um pen drive, ao final do 3° dia de vida do bebé (periodo total de armazenamento de
dados de 72horas) pela pesquisadora do estudo e/ou fisioterapeuta colaboradora do

estudo.

2.5.1.3 Configuragédo dos alarmes

O monitor Dixtal 2023 apresenta dois tipos de alarmes: fisioldgico e técnico. O
alarme fisioldégico € aquele relacionado as variaveis do paciente. Neste estudo, as
variaveis FC e SpO, foram monitorizadas e configuradas com alarmes sonoros e
visuais para eventos de bradicardia e taquicardia (FC < 100 e FC > 160 batimentos
por minuto [bpm], respectivamente), e dessaturagdo como diminuigdo da SpO, com

valores abaixo de 88%.

2.5.2 Frequéncia Cardiaca e Eletrocardiograma

A FC é um sinal vital monitorizado de rotina em UTIN, e pode ser obtido tanto
pela oximetria de pulso quando pelo ECG ambos de maneira néo-invasiva’>%%21:82,
Contudo, o ECG reduz artefatos causados por movimentos indesejados no sensor
da oximetria de pulso e fornece medidas mais apropriadas para a Fc?'.

O RNPT apresenta FC normalmente aumentada devido a transicdo da
circulacao fetal e adaptagbes nos sistemas respiratério e cardiovascular ao
nascimento, e, de acordo com a IG, é esperada alta variabilidade por imaturidade do
sistema autondmico que, por sua vez, leva a um controle ineficiente entre sistema

83,84,85,86,87

simpatico e parassimpatico . Além disso, procedimentos de manipulagdo
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5

em UTIN podem levar a alteragbes na FC e instabilidade clinica 6, porém, ha

poucos estudos que avaliaram esta variavel durante procedimentos de manuseio em
UTIN °68388.7375 Assim, é relevante avaliar alteracdes desta variavel associadas a
procedimentos de manuseio de RNPT.

A FC de recém-nascidos apresenta valores reportados como valores de
normalidade entre 90 e 180 batimentos por minuto ® e entre 90 e 160 batimentos

88 para a

por minuto®. O presente estudo utilizou valores entre 90 e 180 bpm
andlise dos dados da FC. Para valores abaixo de 90, foram considerados como
eventos de bradicardia, e, para valores acima de 180, eventos de taquicardia.

A FC foi monitorizada de maneira continua e nao-invasiva por meio do ECG
com um cabo de trés vias (FIGURA 2), como recomendado em neonatos’®, e

eletrodos posicionados da seguinte maneira: eletrodo R(vermelho) no brago direito,

eletrodo L(amarelo) no brago esquerdo e eletrodo F(verde) na perna esquerda .

FIGURA 2 - A: Conexdes para cabo de ECG de trés vias. B: Cabo para ECG de trés

vias
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2.5.3 Oximetria de pulso e Saturagao periférica de oxigénio

A oximetria de pulso é uma medida confiavel, acurada e n&o invasiva da SpO
e FC, além de ser utilizada rotineiramente para monitorizagdo de RNPT em
UTI"™>88182  Alem disso, apresenta forte correlagdo com a saturagdo arterial de
oxigénio (r=0,80/0,95; p<0,001)®°%". No entanto, esta medida pode apresentar
algumas limitagdes na interpretacdo dos dados fornecidos devido a artefatos
causados por movimentos ativos do préprio recém-nascido, por exemplo. Porém,
quando associada ao ECG, ocorre redugéo das alteragdes geradas por artefatos®’.

A hemoglobina fetal & diferente da hemoglobina do adulto e satura em valores

82,90,91

mais reduzidos . No entanto, ha poucos estudos para estabelecimento de

8292 & ha variabilidade dos

valores de normalidade de SpO, de recém-nascidos
mesmos. Kean (1999)"° considerou em seu estudo valores de normalidade entre 92
e 98%. Ja Sweet et al(2010)® consideram que recém-nascidos em uso de oxigénio
devem ter a SpO, mantida entre 85% e 93%. Hay et al (1991)%? reportam que, para
determinacéo dos valores de SpO; por meio de oximetria de pulso e para manejo da
VM, pode ser considerado limite inferior o valor entre 85 a 90% e limite superior o
valor entre 96 a 99%. O presente estudo utilizou como valores para analise de dados
da SpO, o limite inferior de 85% e superior de 95% ®%. Para valores acima de 95% e
baseados em gasometria arterial, a FiO, foi reduzida com o objetivo de prevenir os
efeitos deletérios da hiperoxia, como retinopatia da prematuridade e displasia
broncopulmonar %%,

A SpO, foi monitorizada de maneira continua e nao-invasiva por meio do

oximetro de pulso com sensor em “Y” (FIGURA 3) posicionado no 1° dedo do pé do

bebé ou no polegar.
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FIGURA 3: Oximetro de pulso - Sensor em “Y” para medida de SpO,

2.5.4 Termémetro de mercurio e temperatura corporal

A medida de temperatura corporal obtida por meio de termémetro de mercurio
€ realizada rotineiramente nos cuidados neonatais em UTIN. A axila é a regido de
referéncia para obtencdo dessa medida, considerada um indicador de temperatura
corporal em RNPT acurado e reprodutivel®>9-97:%,

RNPT n&o conseguem manter a temperatura corporal sem fonte de calor
externa. Assim, existem algumas maneiras de auxilia-los nesse controle, como o uso
da incubadora e tunel térmico®™. A literatura reporta que o valor médio da
temperatura axilar de recém-nascidos é de 36,5°C 9191192 A hipotermia ocorre
quando a temperatura apresenta valores abaixo de 36,5 °C; e a hipertermia, quando
a temperatura apresenta valores acima de 37,5 °C®'%, O presente estudo utilizou
para a andlise de dados valores de temperatura axilar entre 36,5 e 37,5 °C 887103
para parametros de normalidade. Os valores abaixo de 36,5 foram considerados
eventos de hiportermia e acima de 37,5, eventos de hipertermia. A t°C foi monitorada

por meio de termémetro de mercurio Incoterm® (FIGURA 4), a cada duas horas, e

de maneira n&o-invasiva, pela técnica de enfermagem responsavel pelo RNPT.
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FIGURA 4: Termémetro de mercurio
2.6 Protocolo experimental

A selecao dos RNPT para o estudo foi realizada a partir de notificagdes de
prematuridade provenientes da maternidade do Hospital Sofia Feldman, com
possibilidade de nascimento e admissdo no Centro de Terapia Intensiva Neonatal
(CTIN). Apos elegibilidade do RNPT e assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido pela mae ou pai ou por responsavel pelo RNPT (Apéndice 1), o recém-
nascido foi incluido no estudo.

Os RNPT foram distribuidos de maneira aleatéria em dois grupos: protocolo
de manuseio minimo padrdo ou protocolo de manuseio minimo modificado. A
distribuicdo dos bebés foi realizada por meio de um registro de notificacdo de
participantes do estudo sob condugéo da equipe de fisioterapia, previamente treinada
pela pesquisadora. A cada RNPT incluido no estudo, a fisioterapeuta de plantédo
realizava o registro do numero da placa de identificacdo que seria colocada na
incubadora do RNPT e respectivo grupo, de maneira que os recém-nascidos fossem
distribuidos ora para o protocolo de manuseio minimo padrédo (12 horas) (Anexo 3),
ora para protocolo de manuseio minimo modificado (72 horas) (Apéndice 2) (FIGURA

5).
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RECEM-NASCI])O EM MANUSEIO
MINIMO

RECEM-NASCIDO EM MANUSEIO
MINIMO
PROTOCOLO: PADRAO 12HORAS PROTOCOLO: MODIFICADO
72HORAS
SURFACTANTE: ml
SURFACTANTE:

HORARIO: __ : h
HORARIO: __ : h

DATA:__ /[

DATA: /| /|

FISIOTERAPEUTA:
FISIOTERAPEUTA:

FIGURA 5 — Placa de identificagdo para protocolo de manuseio minimo padrao
(azul). Placa de identificagdo para protocolo de manuseio minimo modificado

(vermelha).

2.6.1 Treinamento da equipe

A equipe de neonatologia, composta por pediatras, enfermeiros (as), técnicas
de enfermagem e fisioterapeutas, foi treinada pela pesquisadora, antes do inicio da
pesquisa, para obterem ciéncia a respeito do protocolo experimental do presente
estudo, e explicar o preenchimento da ficha de registro. O treinamento foi realizado
durante um més, em todos os turnos (manha, tarde e noite), por um periodo de 30 a
40 minutos, individualmente ou em dupla, e abrangeu 137 profissionais (todos os

profissionais da equipe multiprofissional).

2.6.2 Protocolos de manuseio minimo e fichas de registro

Apoés os cuidados iniciais a admissao, a administragdo do surfactante, e se
comprovada a estabilidade clinica do RNPT, (FC = 100bpm e/ou SpO, = 88%), foi
colocada uma placa de identificagcdo na incubadora pela fisioterapeuta de plantdo

(FIGURA 5). Esta identificagdo permaneceu na incubadora durante todo o periodo de
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estudo (trés dias). O RNPT foi submetido a avaliacdo e a
procedimentos/manipulagbes de enfermagem, médicos e fisioterapeutas, de acordo
com as suas necessidades e com respeito as condi¢gdes do protocolo de manuseio
minimo (padrao ou modificado) (Anexo 3)(Apéndice2).

Durante as primeiras 12 horas de manuseio minimo, ambos os grupos
permaneceram sob condigbes similares (de acordo com o protocolo do Hospital Sofia
Feldman — Anexo 3), e esse periodo foi considerado o baseline dos grupos. A partir
de entéo, as condi¢cdes de manuseio minimo foram diferentes no que diz respeito a
mudanca de decubito, ao alinhamento da cabeca, de acordo com cada protocolo, e a
troca de lencol (Anexo 3)(Apéndice 2), sendo que um grupo permaneceu sem
mudanca de decubito, cabega na linha média e sem troca de lengol por 12 horas e o
outro, por 72 horas.

As técnicas de enfermagem e as fisioterapeutas de plantdo preencheram uma
ficha de registro de dados referentes aos procedimentos realizados com os RNPT
participantes do estudo (Apéndice 3). Essas profissionais colocavam um “X” a frente
de cada procedimento realizado no decorrer do estudo. Eventos adversos foram
registrados de acordo com uma legenda (Apéndice 3). Além disso, as fisioterapeutas
de plantdo também preencheram uma ficha de dados referentes a histéria materna,
ao parto e as caracteristicas dos RNPT ao nascimento e durante o periodo de
internagdo (Apéndice 4). A pesquisadora do presente estudo é fisioterapeuta e
plantonista da instituicdo na qual o estudo foi realizado, e as UTIN desse local
possuem servico de fisioterapia 24 horas. Assim, essas condi¢des facilitaram e
favoreceram a organizagao e execucgéao do estudo.

Todas as incubadoras dos RNPT foram cobertas por uma capa de tecido, a

fim de diminuir os efeitos do excesso de luminosidade presente nas UTIN, e, para os
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RNPT em uso de fototerapia, foi colocado protetor ocular com o objetivo de prevenir

os efeitos deletérios desse tratamento sobre a retina dos RNPT.

2.6.3 Ultra-som Transfontanela

As lesdes inicialmente hemorragicas presentes em RNPT podem ser
assintomaticas. A hemorragia intracraniana, diagnosticada em screening de ultra-
sonografia transfontanelar (USTF) entre 3 e 5 dias de vida pés-natal, fornece o
diagnostico em 80% dos recém-nascidos, muitos desses assintomaticos (mais de
70% dos casos sdo diagnosticados somente a ultra-sonografia). No entanto, os
recém-nascidos com HPIV grave freqientemente apresentam sintomas, e o inicio da
hemorragia ocorre mais precocemente, muitas vezes nas primeiras 24 horas de vida,
sendo as crises convulsivas as apresentacdes clinicas mais observadas'®"%.

Os RNPT internados no CTIN do Hospital Sofia Feldman, com idade
gestacional menor ou igual a 34 semanas, sdo submetidos ao exame de USTF, entre
o terceiro e o quarto dia de vida , sendo realizado pela neurologista da instituigcdo
como procedimento de rotina para acompanhamento e controle de possiveis
alteragdes neurologicas, como sinais HPIV. O exame de USTF foi realizado nos
RNPT do presente estudo ao final do 3° dia de vida. O aparelho utilizado foi Nemio
XG (fabricado por Thoshiba Medical Systems Corporation, Téquio - Japao). Assim, o
resultado desse exame foi documentado na ficha de coleta de dados (Apéndice 4)
dos bebés participantes deste estudo para posterior analise de frequéncia da
presenca, ou nao, de HPIV nos grupos e comparagao de possiveis diferengas entre

estes.
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2.6.4 Critérios para interrupgdo do protocolo de estudo

A definicdo dos alarmes de monitorizagado dos sinais vitais foi utilizada como
norma de seguranga, sendo aqueles ajustados para alarmar quando a FC fosse
menor que 100 bpm e a SpO, for menor que 88%. Na ocorréncia de alguma
alteracdo dos sinais vitais, como demonstrado a seguir, o protocolo de estudo foi
interrompido, e o RNPT foi avaliado pelo pediatra de plantdo e pelos demais
profissionais com a frequéncia que julgassem necessaria, de acordo com as rotinas
habituais da UTIN:
" FC <90 ou > 180 bpm sem resposta a intervencdo medicamentosa; SpO; <
85%, apesar de aumentar VM (FiO, > 50%, pico de presséo inspiratéria [PPI] = 20
cmH0, pressao positiva expiratoria final [PEEP] =2 6 cmH,0 e frequéncia respiratoria
[FR] = 45 irpm) e com necessidade de ventilagdo por presséo positiva por bolsa e
mascara por mais de uma vez em menos de 6 horas;
. FC < 60 bpm e/ou SpO; < 60% com necessidade de ventilagdo por presséo
positiva por bolsa e mascara e/ou parada cardiorrespiratéria com necessidade de
manobras de reanimacao;
= RNPT mal adaptado a VM associado a SpO, < 85 % e/ou FC < 90 bpm sem
melhora apés aumento da VM (FiO, > 50%, [PPI] = 16 cmH,0O, [PEEP] = 6 cmH,0 e
frequéncia respiratéria [FR] = 45 irpm);

. Temperatura axilar < 36°C (hipotermia moderada a grave) '

ou > 38°C por
mais de 6 horas, apesar da adigdo ou retirada de tunel térmico ou algodéo,
respectivamente;

= Atelectasia total unilateral ou bilateral;

" Extubacao programada e ndo-programada;
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2.7 Analise de fidelidade dos protocolos de estudo

Os estudos de investigacdo do manuseio de RNPT em UTIN, encontrados na
literatura, ndo mencionam ter utilizado, avaliado ou comparado protocolo manuseio
minimo com outros protocolos de manuseio44’52'53’54’55’56’57'58’59'61‘62’63'64’65’66'67’68'72'73,
exceto o estudo de Werner e Conway (1990)°'. Porém, estes autores ndo
mencionam o que foi considerado manuseio minimo, nem o que diferenciou os
protocolos. Além disso, ndo ha relato de nenhum tipo de avaliacdo que garanta
efetividade na implementacéo do protocolo de manuseio minimo utilizado no estudo.
Assim, torna-se importante investigar a efetividade da utilizagdo de protocolo de
manuseio minimo em UTIN. Uma tentativa para realizar esse tipo de investigacao
seria a analise de fidelidade.

A analise de fidelidade iniciou-se com os estudos de Eysenck (1952)'° na
area de psicoterapia, e, desde entao, tem sido utilizada em pesquisas cientificas com
o objetivo de verificar se a intervengao proposta no estudo foi aplicada de acordo
com o referencial tedrico e guias de procedimento, garantindo, assim, a efetividade
do estudo1°7’108’1°9.

A palavra fidelidade vem dos termos em inglés fidelity/faithfulness que
significam fidelidade e loyalty/accuracy que significam exatiddo/precisdo e estéo
relacionados a aderéncia, a integridade e a especificacdo do tratamento.
Especificamente, a fidelidade se refere a validade da pesquisa, a validade de
constructo (filosofia, estrutura, principios), a operacionalizagdo das variaveis e a
consisténcia entre referencial teérico e aplicagao prética”o.

A avaliacéo sistematica da fidelidade € considerada crucial para certificar que

a intervencéo do estudo pode ser replicada por outros pesquisadores e claramente

diferenciada de outros tipos de intervencdo. Nessa avaliacdo também se torna
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importante, além de descrever a intervencgéo e identificar caracteristicas especificas
que a diferencia de outras intervengdes alternativas, desenvolver um procedimento
de fidelidade da intervencdo, para que esta possa ser avaliada e monitorada no
curso do estudo'®®.

A utilizagdo de procedimentos de fidelidade pode ser classificada em usos
primarios e secundarios. Os usos primarios apresentam dois objetivos: 1) certificar a
integridade do tratamento ou representatividade, ou seja, certeza e garantia de que o
tratamento estudado é oferecido de maneira que reflete protocolos/guias dos
principios da intervencao; 2) diferenciar tratamentos, ou seja, identificacdo precisa
dos elementos que distinguem tratamentos especificos, bem como elementos que
diferenciam tratamentos mais gerais. Os usos secundarios, por sua vez, objetivam:
1) fornecer mecanismos para comunicagao sobre a esséncia de caracteristicas de
varias intervengdes e treinamento profissional de métodos de intervencido''!; 2)
manter a qualidade e consisténcia do tratamento sobre o tempo, que talvez seja
particularmente util aos pesquisadores de intervengdes na tentativa de relatar os
niveis de ades3o aos desfechos'”’.

Apoés a escolha do uso da anélise de fidelidade e dos objetivos especificos, &
preciso considerar a manualizagdo do tratamento e os elementos-chave da
avaliacdo. A manualizagdo do tratamento se refere ao desenvolvimento de um
manual de procedimentos para o uso na clinica, com o propésito de certificar a
ades3o ao tratamento na efetividade do estudo’'?'"3,

Com relacdo aos elementos-chave da avaliacdo de fidelidade, estes
apresentam duas categorias: elementos estruturais e processuais. Os elementos

estruturais sdo aqueles de observacéo direta da intervencéo e do ambiente, com a

consideragdo do numero de participantes e profissionais envolvidos, periodo de
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tempo das intervengbes, treinamento do profissional e caracteristicas ambientais.
Estes elementos representam as medidas quantitativas da analise de fidelidade. Ja
os elementos processuais sdo mais dificeis de quantificar devido a qualidade
dinamica da intervencgao, que freqientemente ndo sdo diretamente observaveis, e,
usualmente, esses elementos fornecem medidas mais complexas, pois envolvem
questdes subjetivas como a qualidade das relacdes terapéuticas“z.

A analise de fidelidade foi utilizada no presente estudo, e os resultados serao

descritos posteriormente.

2.8 Analise dos dados'411% 116117

A analise dos dados foi realizada por meio de técnicas de analise descritiva
para a identificacao das principais caracteristicas dos RNPT e dos eventos adversos.
Os eventos adversos para as variaveis FC e SpO, foram analisados de 10 em 10
minutos por meio do tempo total da coleta de cada bebé, que foi de 4322 minutos,
enquanto que, para a temperatura axilar, os eventos adversos foram analisados de
2 em 2 horas.

A analise entre as variaveis categéricas e os protocolos aos quais os RNPT
foram submetidos foi realizada por meio do teste exato de Fisher, e, para as
variaveis quantitativas continuas, foi utilizado o teste n&o-paramétrico de Mann-
Whitney. A utilizacdo desses testes se deve ao pequeno tamanho da amostra e ao
fato de a eficiéncia destes ser similar a dos testes paramétricos. O nivel de
significancia utilizado no presente estudo foi de 5%.

As analises estatisticas utilizadas no presente estudo foram realizadas por
meio do software Statistical Package For Social Sciences (SPSS, Chicago, IL, USA)

versao 13.0.
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