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RESUMO

Objetivo: avaliar o efeito analgésico do leite materno oral fresco ordenhado (grupo
experimental) comparado a glicose a 25% (grupo controle) no alivio da dor em
recém-nascidos pré-termo sob oxigenoterapia, submetidos ao procedimento de
coleta de gasometria arterial. Metodologia: estudo experimental, tipo ensaio clinico
randomizado, duplo-cego, desenvolvido em uma Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal, Fortaleza-CE, de jan./nov. de 2017. Foram 35 recém-nascidos pré-termo
no grupo experimental (leite materno oral ordenhado) e 35 no grupo controle (glicose
a 25%). Coletaram-se os parametros fisiolégicos de frequéncia cardiaca e saturacao
de oxigénio em trés momentos. O estimulo doloroso foi avaliado por meio do
oximetro de pulso. A comparacdo das medidas de tendéncia central entre 0s grupos
e segundo cada momento foi feita pelos testes t de Student e de Mann-Whitney. As
alteracdes de frequéncia cardiaca e saturacado de oxigénio dentro de cada grupo e
segundo os momentos foi feita pelos testes de Friedman e de Conover. Resultados:
encontrou-se homogeneidade entre 0s grupos quanto as caracteristicas dos recém-
nascidos. Nos recém-nascidos em VM, entre os dois grupos e para cada momento,
as médias foram iguais (p>0,05); e entre os momentos para cada grupo, foram
diferentes (p<0,05). Dessarte, na modalidade de oxigenoterapia VNI, entre os dois
grupos e para cada momento, as medianas foram iguais (p>0,05); e entre cada
grupo, os momentos diferiram (p<0,05) quanto a FC maxima, porém a FC minima
diferiu (p<0,05) apenas no grupo GE. Quanto a SpO2 maxima e minima, as
medianas foram iguais (p>0,05) entre os grupos e dentro de cada grupo nos trés
momentos. Nos recém-nascidos em Cpap nasal, as medianas da FC maxima e FC
minima entre os grupos foram iguais (p>0,05), porém, no GE, as medianas de FC
maxima foram diferentes (p<0,05) no tempo zero, antes e imediatamente depois,
mas as medianas foram iguais para 0 mesmo parametro no GC. As medianas de FC
minima foram iguais nos dois grupos (GE e GC) e nos trés momentos. As medianas
SpO2 maxima e minima foram iguais (p>0,05) entre os grupos e nos trés momentos
do estudo. Concluséo: ndo se poéde comprovar o alivio da dor com nenhum dos
dois grupos intervencdo (GE-experimental e GC-controle), visto que a frequéncia
cardiaca esteve aumentada imediatamente depois da coleta de gasometria arterial
para os dois grupos, porém a saturacdo de oxigénio se manteve estavel nos trés

momentos do estudo.



Palavras-chave: Ensaio clinico. Recém-nascido. Medicdo da dor. Monitorizagédo
fisiologica. Intervencédo meédica precoce.



ABSTRACT

Objective: to assess the analgesic effect of fresh oral breast milk (experimental
group) compared to 25% glucose (control group) in relieving pain of preterm
newborns in oxygen therapy submitted to the procedure of collection of arterial-blood
gas. Methodology: this is an experimental study, typified as randomized clinical trial,
double-blind, developed in a Neonatal Intensive Care Unit, located in Fortaleza-CE,
from January to November 2017. There were 35 preterm newborns in the
experimental group (fresh oral breast milk) and 35% in the control group (25%
glucose). The physiological parameters concerning heart rate and oxygen saturation
were collected in three moments. The pain stimulus was assessed through the pulse
oximeter. The comparison of the measures of central tendency between the groups
and according to each moment was performed by the Student’s t and Mann-Whitney
tests. The changes in heart rate and oxygen saturation within each group and
according to the moments were performed by the Friedman and Conover tests.
Results: we found homogeneity between the groups regarding the characteristics of
the newborns. In the newborns in MV between the two groups and for each moment,
the averages were equal (p>0.05); and between the moments for each group, these
were different (p<0.05). Accordingly, in the mode of NIV oxygen therapy between the
two groups and for each moment, the averages were equal (p>0.05); and between
each group, the moments differed (p<0.05) regarding the maximum HR, but the
minimum HR differed (p<0.05) only in the EG group. As for the maximum and
minimum SpO2, the averages were equal (p>0.05) between the groups and within
each group in the three moments. In the newborns in nasal Cpap, the averages of
the maximum HR and minimum HR between the groups were the same (p>0.05),
but, in EG, the HR averages were different (p<0.05) at time zero, before and
immediately after, but the averages were equal for the same parameter in CG. The
minimum HR averages were equal in both groups (EG and CG) and in the three
moments. The maximum and minimum SpO:2 averages were equal (p>0.05) between
the groups and in the three moments of the study. Conclusion: we conclude that it
was not possible to prove pain relief in any of the two intervention groups (EG-
experimental and CG-control), as the heart rate was increased immediately after
collection of arterial-blood gas for both groups, but the oxygen saturation remained

stable in the three moments of the study.



Keywords: Clinical trial. Infant, Newborn. Pain measurement. Monitoring

physiologic. Early medical intervention.
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1 INTRODUCAO

1.1 DELIMITACAO DO PROBLEMA

A admissdo de um recém-nascido pré-termo (RNPT) na Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) € um momento fundamental para manutencédo do
seu quadro clinico e influencia diretamente em sua sobrevida. A prematuridade
aumenta o risco de adaptacdo a vida extrauterina, decorrente, sobretudo, da
imaturidade anatomofisioldgica.

Os RNPT sdo, em sua maioria, de alto risco e enfrentam varias
desvantagens fisiolégicas, como a imaturidade pulmonar, podendo levar a apneia e
bradicardia, imaturidade de processos metabdlicos, estruturas cerebrais imaturas,
maior susceptibilidade a infec¢bes e outras (ROSENBERG; GROVER, 2016). Além
disso, o baixo peso associado a prematuridade acentua ainda mais os riscos de
mortalidade neonatal (NASCIMENTO et al., 2012).

Um estudo realizado em uma UTIN no sul do Brasil constatou que a
prematuridade esta relacionada a diversas alterac¢des clinicas pulmonares, sendo as
mais frequentes: disfuncdo respiratéria precoce, sindrome do desconforto
respiratorio e apneia (KREY et al., 2016).

A imaturidade fisiol6gica dos 6rgaos e os sistemas desta populacdo de
pacientes exigem um suporte intensivo adequado e eficaz no periodo critico de
adaptacao pds-natal. A monitorizacdo desses pacientes é extremamente necessaria
devido as altas taxas de morbidades associadas a evolucdo clinica desses recém-
nascidos (RNs) de risco na UTIN.

Na UTIN, predominam as situacdes adversas decorrentes tanto das
normas e rotinas institucionais, quanto do complexo processo de trabalho, que
contribuem para o desequilibrio da homeostasia do organismo do RNPT. Dentre
elas, destacam-se: o ambiente com luminosidade e temperatura artificiais, o barulho
incébmodo e estressante e, ainda, a quantidade de manipulacdes realizadas nesses
pacientes, em geral, dolorosas. Dessa maneira, ao ser internado na UTIN, o RNPT
fica exposto a técnicas e procedimentos invasivos potencialmente dolorosos, que
poderdo impactar em sua qualidade de vida e em seu desenvolvimento
neuropsicomotor (RIBEIRO et al., 2013).
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Um estudo exploratério e descritivo, de abordagem quantitativa, realizado
na UTIN de uma instituicdo publica de referéncia em Fortaleza-CE, mostrou que,
dentre os procedimentos dolorosos mais executados na unidade, estdo: puncéo
venosa, puncao arterial, puncéo capilar de calcaneo, puncao lombar, aspiracdo do
TOT e de vias aéreas, além de outros (MENDES et al., 2013).

Um estudo descritivo e transversal realizado em uma UTIN de um hospital
universitario de Cuiaba-MT objetivou identificar e caracterizar os tipos e a frequéncia
de procedimentos dolorosos a que RNPTs foram expostos no periodo de internacgao.
A amostra foi composta por 127 RNPTSs, incluindo extremos, moderados e limitrofes.
Os procedimentos dolorosos e mais frequentes foram: puncéo de calcaneo, puncao
para exames laboratoriais, aspiracdo do TOT e VAS, puncdo venosa periférica,
puncéo arterial para gasometria e outros (GAIVA et al., 2014).

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), a
dor é definida como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel associada
a um dano atual ou potencial do tecido. Dessa forma, a inclusdo da avaliacdo da dor
como quinto sinal vital poder4 garantir que o0s pacientes tenham acesso a
intervencao para o controle da dor, assegurando o seu bem-estar (HEINEN et al.,
2016).

Por meio dos avancos cientificos, a dor p6de ser medida nos RNs. As
medidas de dor tém sido organizadas em escalas e validadas para utilizacdo na
pratica clinica. Atualmente, existem muitas escalas publicadas, baseadas em
diversos indicadores de dor, para serem utilizadas em circunstancias diversas.
Essas escalas avaliam a dor por meio da expressao facial do recém-nascido (RN),
do choro, de respostas comportamentais, como o movimento dos membros, de
estado de alerta, de respostas fisiolégicas, como alteracdes cardiovasculares,
respiratérias, saturacdo de oxigénio e outras (MELO et al., 2014).

Além das escalas que quantificam a dor, muitos estudos fazem alusédo a
dor fisioldgica do RN, que pode causar alteragdes nos parametros fisiolégicos desse
paciente, como frequéncia cardiaca (FC), frequéncia respiratoria (FR), saturagéo
periférica de oxigénio (SpO2) e presséo arterial (PA). Esses parametros fisioldégicos
Sado mais objetivos, visto que se percebem nitidamente suas alteragcbes nos RNs
submetidos a procedimentos dolorosos.

Um RNPT na UTIN recebe cerca de 130 a 234 manipulagbes nas

primeiras 24 horas, sendo que muitas dessas sédo dolorosas. O estimulo doloroso
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causado por esses procedimentos causa modificacbes em nivel cardiovascular,
respiratorio, comportamental, hormonal, dentre outros (SANTOS et al., 2012).

Sendo a coleta de gasometria arterial uma pratica dolorosa em destaque
dentro dos cuidados neonatais, o0 presente estudo faz alusdo a necessidade de
intervencdo para reduzir os efeitos fisiolégicos causados pela dor neste
procedimento como, por exemplo, o aumento da FC e SpOa.

Um estudo longitudinal realizado em uma UTIN com pacientes sob
oxigenoterapia, na cidade de Fortaleza-CE, objetivou investigar quais parametros
fisiologicos se alteram na execucdo da aspiracdo do tubo orotraqueal (TOT) e das
vias aéreas superiores (VAS), comparando-0os nos momentos imediatamente antes,
imediatamente depois e cinco minutos apoés a realizacao do referido procedimento. A
amostra constou de 104 RNs e os resultados apontaram que houve alteracdes
significativas nos parametros fisioldgicos de FC (ausculta cardiaca), FR e pulso
(mensurado pela oximetria de pulso). Este estudo propde aos profissionais
enfermeiros o0 desenvolvimento de intervencfes nao farmacoldgicas para reduzir
possiveis alteracfes dos parametros fisiologicos dos recém-nascidos decorrentes
desse procedimento (BARBOSA et al., 2011).

A avaliacdo criteriosa da dor é, portanto, uma das responsabilidades dos
profissionais de enfermagem que cuidam de RNs internados. Estes devem buscar
subsidios que possibilitem identificacdo, avaliagcdo e manejo da dor, proporcionando
conforto e recuperacao dos RNs (ALVES et al., 2013).

Frente a tematica estudada, existem diversos estudos que indicam
intervencdes passiveis de serem realizadas para prevenir o aparecimento da dor e
para reduzir ou elimina-la quando estiver presente, fruto de um crescente
investimento por parte dos pesquisadores.

Para o manejo da dor no RN, podem ser utilizadas intervencbes nao
farmacoldgicas ou farmacologicas, de acordo com a necessidade. Uma variedade de
intervencdes ndo farmacologicas se mostra efetiva para prevenir e aliviar a dor
aguda nesses pacientes, como aleitamento materno, ambiente humanizado,
contencdo, método canguru, solucdo oral de glicose e succdo nao nutritiva
(OLIVEIRA et al., 2016).

Particularmente, no contexto de cuidados de enfermagem, merecem
destaque as medidas nao farmacoldgicas para o alivio da dor. Consideradas

técnicas ndo invasivas para o controle da dor, compreendem um conjunto de
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medidas que contribuem para a reducdo da intensidade da dor de forma eficaz, além
de possuirem baixo custo operacional e apresentarem riscos minimos (MOTTA;
CUNHA, 2015).

Dentre as medidas nao farmacologicas utilizadas para reduzir o estimulo
doloroso dos procedimentos realizados nas UTINS, destacam-se: glicose a 25%,
sacarose e leite materno (LM). Varios estudos fazem referéncia a solugbes
adocicadas, como glicose e sacarose, como sendo uma intervengcao importante e
comprovada no alivio da dor nos RNs que sdo submetidos a procedimentos
dolorosos. Segundo Alves et al. (2011), o efeito analgésico da administracdo de
solucdes adocicadas tem sido muito estudado e recomendado em recém-nascidos a
termo e pré-termo. A solucdo mais usada no Brasil € a glicose e, nos estudos
realizados fora do pais, a sacarose € mais utilizada, no entanto, nenhuma diferenca
significativa foi encontrada entre elas.

A dosagem e a concentracdo da glicose oral durante procedimentos
dolorosos de rotina nas unidades neonatais ndo estdo definidas. Nos estudos
realizados até o momento, a concentracao e o volume de glicose variou.

Um ensaio clinico randomizado duplo-cego feito com 304 RNs internados
em uma unidade neonatal teve como objetivo investigar qual concentracdo de
glicose é mais efetiva na reducdo da dor por venopuncdo no RN. Durante pelo
menos um més, uma das quatro solucbes selecionadas (10, 20, 30% de glicose e
placebo) foi administrada por via oral dois minutos antes da realizacdo da puncéao
venosa. Os resultados mostraram que a administracdo oral de 2 ml de glicose a 30%
dois minutos antes da puncao venosa proporciona a reducdo mais efetiva da dor em
neonatos (DILEN; ELSEVIERS, 2010).

Uma pesquisa realizada em uma UTIN de Séo José do Rio Preto citou a
glicose a 5% e uma gota de glicose a 25% para alivio da dor nos RNs submetidos ao
estimulo doloroso (RODRIGUES; SOUZA; WERNECK, 2016).

Sabe-se que nao existe nenhum estudo que contraindique a glicose para
dor neonatal, exceto nos casos de enterocolite necrosante, porém existem alguns
poucos relatos de nauseas, vomitos, distensdo abdominal e quedas esporadicas de
saturacdo de oxigénio (GIBBINS et al., 2002). Johnston et al. (2002) acrescenta que,
apesar do uso de sacarose (que tem a glicose em sua composi¢do) ser uma
intervencao frequentemente utilizada para dor em RN, pouco se sabe sobre o uso de

sacarose repetidamente, existindo uma associacdo negativa entre o uso frequente



21

de sacarose na populagdo de RNPT, sendo indicado limitar o uso desse aglUcar em
RNs com menos de 32 semanas.

Nessa condi¢cdo, outros meios para o tratamento da dor devem ser
considerados, inicialmente devido a intensidade da dor associada ao procedimento.
Um recurso utilizado para o alivio da dor no RN é o LM oral.

No que se refere ao LM oral, este também pode ser empregado na
tentativa de reduzir a reatividade do RN frente a dor, visto ser um fluido natural,
portanto livre de efeitos colaterais e contraindicacfes, exceto em raras excecoes.
Bueno (2011) afirma que sédo inumeros os fatores responséaveis pelas propriedades
analgésicas do LM. Alguns componentes do leite, como lactose, lipidios, caseina,
sensacdo de saciedade poés-prandial, sdo possiveis explicacbes na reducdo do
estimulo doloroso.

Uma revisdo sistematica disponivel na Cochrane teve como objetivo
avaliar a eficacia do aleitamento materno na dor processual causada por puncédo de
calcaneo e puncédo venosa em RNPT e avaliar as intervenc¢des utilizadas para o
alivio da dor nesses pacientes. Os resultados afirmaram que os RNs que receberam
como intervencao o leite materno obtiveram menor alteragdo de FC e diminuig&o no
tempo de choro, em comparacdo ao uso de placebo, enrolamento e outros. A
administracdo de sacarose obteve uma eficacia similar ao do leite materno no alivio
da dor dos RNs. Essa pesquisa sugere que a eficiacia do leite materno para o
procedimento doloroso deve ser estudada na populacdo pré-termo, uma vez que
existe, atualmente, um namero limitado de estudos na literatura que avaliaram a sua
eficacia nesta populacdo (SHAH et al., 2012).

Embora medidas farmacologicas e ndo farmacologicas seguras ja estejam
bem estabelecidas para reduzir o estimulo doloroso e o estresse em RN, esses
recursos nao sao rotineiramente utilizados na maioria das UTINs, sendo que os
profissionais de enfermagem encontram dificuldades em mensurar a dor. Isso
mostra a necessidade de um treinamento para uma melhor avaliagdo da dor nesses
pacientes (SUDARIO; DIAS; SANGLARD, 2011).

Percebe-se que os RNs admitidos na UTIN passam por uma série de
procedimentos e manuseios que causam estresse e dor, portanto o cuidado a ser
implementado na UTIN necessita ser exercido e vivenciado em sua totalidade, na

tentativa de reduzir manuseios excessivos que possam comprometer o bem-estar do
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RN, provocando nele manifestacdes de estresse, dor, alteracBes fisiologicas e
comportamentais.

Portanto, muitos sdo os agentes causadores das alteracdes fisiologicas e
comportamentais nos RNs diante do estimulo doloroso quando internados na UTIN.
Logo, o enfermeiro deve estar apto a perceber tais alteragbes, assim como 0s
motivos causadores dessas mudancas no estado clinico do RN, para que possa
intervir diante da dor neonatal, evitando pioras no estado clinico do paciente, assim
como minimizando possiveis sequelas neurologicas acarretadas pelo estimulo

doloroso repetido.

1.2 JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA

A dor do neonato foi, por anos, subestimada, proporcionando uma série
de problemas de ordem neurolégica. Com o avanco do conhecimento, é
fundamental reconhecer que o alivio da dor € uma necessidade e um direito do
paciente.

A crianga tem o direito de n&o sentir dor assegurado nos Direitos da
Crianca e do Adolescente Hospitalizados e na Declaracdo Universal dos Direitos do
Bebé Prematuro (BRASIL, 1995; TAVARES, 2009).

A Sociedade Brasileira para o Estudo da Dor concebe a dor como o “5°
sinal vital”, o que implica a definicdo de modelos de organizacao das instituicbes que
promovam a abordagem da dor como um direito do paciente e, simultaneamente,
um compromisso e responsabilidade do profissional da area de saude (ABREU;
SANTOS; VENTURA, 2010).

Existem alguns processos de dor e respostas que sao exclusivos para
neonatos, tornando-os em risco de tratamento inadequado da dor. Aléem disso, a
exposicao a estimulos dolorosos repetidos contribui para sequelas fisiologicas e
comportamentais adversas a longo prazo (HATFIELD, 2014).

Buscar aliviar o estimulo doloroso por meio de intervencdes nao
farmacoldgicas que sejam efetivas em RNs criticamente enfermos que passam por
procedimentos invasivos e situacdes de estresse deve ser uma premissa no cuidado
ao RN. Portanto, justifica-se a realizacdo deste estudo, fazendo com que os

profissionais de salde se sensibilizem com o fato de que a assisténcia baseada em
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evidéncias e na humanizacdo € o caminho para aqueles que almejam um cuidado
de qualidade.

Nesse sentido, considera-se fundamental ter ciéncia de que a sensacao
dolorosa pode causar alteracdes fisiologicas importantes no RN, tanto no sistema
cardiovascular como no respiratorio, além das comportamentais. Destarte, a dor
neonatal podera ser avaliada através dos testes de medicdo da dor, seja por meio
de escalas de dor, seja por parametros fisiologicos.

Diante desse contexto, faz-se alusdo a dissertacdo da autora, intitulada
Procedimentos dolorosos e alteracdes nos parametros fisiolégicos em recém-
nascidos sob oxigenoterapia, em que foram avaliadas as alteragbes nos parametros
fisiolégicos de FC, FR, pulso e saturacdo de oxigénio (SO2) em RNs sob
oxigenoterapia submetidos a procedimentos dolorosos, como aspiracdo do TOT e
VAS, coleta de gasometria arterial, retirada de filme transparente e insercao de
cateter percutaneo realizada pelos enfermeiros. Tal estudo, feito com RNs
clinicamente estaveis, afirmou que ha alteracées dos parametros fisioldgicos, tanto
na aspiracdo do TOT/VAS, quanto na coleta de gasometria arterial, sugerindo uma
educacdo permanente aos enfermeiros responsaveis pela execucdo desses
procedimentos, na intencdo de esses profissionais poderem reconhecer os critérios
para a realizacdo de tais procedimentos, assim como estudar uma maneira de
intervir para aliviar o estimulo doloroso nesses pacientes (BARBOSA, 2010).

Estudos afirmam que a dor é considerada o quinto sinal vital, sendo que
ela deve ser registrada com o mesmo rigor dos demais sinais vitais. Segundo Saca
et al. (2010), o conceito da dor como quinto sinal vital para implantacdo nas
instituicdes hospitalares ja completou dez anos e, na maioria dos hospitais, ela ainda
nao é prioridade no tratamento de pacientes internados. No entanto, Tamez (2013)
afirma que o principal objetivo no manejo da dor no paciente neonatal sdo as
intervencdes que minimizem a intensidade e duragdo da dor, ajudando o RN a
recuperar-se prontamente dessa experiéncia estressante que podera acarretar
importantes problemas neurologicos nessa faixa etaria.

Assim sendo, a utilizacdo da glicose a 25% para reduzir a dor nos RNs
submetidos a procedimentos dolorosos tem sido comprovada em varios estudos,
porém sua dosagem e os efeitos adversos sobre seu uso repetidamente sao
inconclusivos. Assim, oferecer LM oral durante procedimentos dolorosos, como a

coleta de gasometria arterial, € um método ndo farmacologico de alivio da dor
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seguro e natural em recém-nascidos pré-termo, visto que o leite € uma substancia
produzida pelo organismo materno e em sua composi¢cdo tem a lactose, o agucar
presente no leite materno, além de ser uma substancia que aumenta a ligacao entre
a mée e o filho, aperfeicoando as estratégias de humanizacédo. Dessa forma, o LM
oral fresco ordenhado foi elegido como o grupo experimental deste estudo.

Acreditando na relevancia do tema contextualizado, espera-se uma
acuracia no reconhecimento do LM oral fresco ordenhado na reducao do estimulo
doloroso, percebida pelas alteracbes dos parametros fisiologicos causadas pelo
procedimento de gasometria arterial no RNPT, possibilitando o desenvolvimento de
estratégias no alivio da dor. O leite materno oral fresco ordenhado € uma excelente
opcao para manter o conforto do paciente durante procedimentos que causam dor,
promovendo maior vinculo do binbmio mae-filho.

Como mencionado anteriormente, a administracdo de solucdes
adocicadas no neonato antes dos procedimentos dolorosos tem sido uma importante
intervencdo para o RNPT ou neonatos gravemente enfermos, reduzindo a dor do
paciente. Oliveira et al. (2011) realizaram um estudo transversal, em Fortaleza-CE,
com o objetivo de identificar a implementacdo de medidas para o alivio da dor em
neonatos pelos profissionais de enfermagem. Foi aplicado um formulario aos
profissionais e a maioria afirmou implementar medidas para minimizar a dor do
neonato, destacando-se chupeta de gaze com glicose, acalento e pacotinho como
as medidas mais utilizadas, porém succao nao nutritiva, chupeta com gaze e leite
materno, analgésico e outras também foram usadas como medidas para o alivio da
dor.

Verifica-se que, apesar de glicose e sacarose serem aclcares bastante
utilizados no alivio da dor nos RNs das UTINs, estes ndo podem ser usados sem um
critério estabelecido de dosagem, pois ndo se pode garantir os efeitos adversos que
a glicose pode causar se for utilizada repetidamente. Portanto, fazem-se necessarios
mais estudos que comprovem a eficacia do LM oral no alivio da dor do RN, visto ser
um método ndo farmacoldgico oriundo da mde do RN e pelo fato de aumentar o
vinculo entre a mée e o filho, considerando que o RN, ao ser admitido na UTIN, tem
um prejuizo quando se trata desse vinculo. Logo, torna-se imprescindivel mais
estudos que comparem a efetividade do LM, bem como das diferentes dosagens de

leite humano para o alivio da dor em RNPT.
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Portanto, defende-se a tese de que o LM oral fresco ordenhado tem
efetividade na analgesia da puncado arterial para coleta de gasometria quando se
refere aos parametros fisiolégicos de FC e SpO:2 e pode aliviar a dor do RN tanto
guanto a glicose a 25%, sendo um método de alivio da dor natural e fisiolégico, visto

que é extraido do seio da mae do RN.
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2 HIPOTESE DO ESTUDO

O leite materno reduz o estimulo doloroso causado pelo procedimento de
coleta de gasometria arterial, sendo igual a efetividade da glicose a 25% para o
alivio da dor quando se trata de alteragcbes nos parametros fisioldgicos, que sdo
indicadores objetivos da dor nos recém-nascidos, sendo que o leite materno, por ser
uma substancia natural, proveniente da prépria mae do recém-nascido, tera menos

efeitos adversos para o paciente.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o efeito analgésico do leite materno oral fresco ordenhado (grupo
experimental) comparado a glicose a 25% (grupo controle) no alivio da dor em
recém-nascidos pré-termo sob oxigenoterapia submetidos ao procedimento de

coleta de gasometria arterial.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Fazer a analise dos grupos contrastados, segundo as variaveis dos
recém-nascidos;

b) verificar a existéncia de associacdo entre as varidveis dos recém-
nascidos entre os dois grupos durante a coleta de gasometria arterial;

c) registrar a dor por meio das alteracdes dos parametros fisioldgicos de
frequéncia cardiaca e saturacdo de oxigénio dos recém-nascidos nos
momentos zero, antes e imediatamente depois do procedimento de
coleta de gasometria arterial;

d) analisar as alteracdes dos parametros fisioldgicos dos recém-nascidos

dentro e entre cada grupo.
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 FISIOLOGIA DA DOR NEONATAL

Durante muito tempo, a dor no RN ndo preocupava clinicos nem
pesquisadores, pois existia a crenca precipitada de que a imaturidade do sistema
nervoso central o protegeria. Somente no comec¢o da década de 1960, observou-se
gue a mielinizacdo incompleta do sistema nervoso nao impedia a transmissao dos
impulsos pelo trato sensorial. Percebeu-se, entdo, que as estruturas funcionais e
neuroquimicas do sistema nervoso necessarias para a transmissao do impulso
doloroso ao cortex cerebral estavam presentes nos RN a termo e nos prematuros,
embora a maturacdo e a organizacdo desse sistema neurosensorial continue
durante a vida pos-natal. Atualmente, no entanto, pesquisas tém documentado que o
neonato possui todos 0s componentes funcionais e neuroquimicos necessarios para
a recepgao e transmisséo do estimulo doloroso (BRUMMELLE et al., 2012).

A dor tem como propdésito a protecdo e ocorre quando ha uma leséo de
tecido. As terminacdes nervosas livres encontradas na pele e em outros tecidos tém
receptores da dor localizados nas camadas superficiais e em alguns pontos, como o
periésteo, paredes arteriais, superficies articulares, foice e tentério da calota
craniana. O sistema nervoso € composto de dois componentes funcionais: sistema
nervoso periférico (SNP) e sistema nervoso central (SNC). Ainda intrautero, o feto
pode perceber e processar estimulos. As terminacdes nervosas surgem na regido
perioral na 72 semana de gestacéo; seguindo para a face, palma das maos e sola
dos pés, na 112 semana; no tronco e extremidades proximais, na 15% semana. Por
volta da 202 & 242 semana de gestacédo, as sinapses nervosas estdo completas para
a percepcao da dor e a conexao entre os neurbnios sensoriais (periféricos) e o corno
dorsal espinal (central) comeca com 12 semanas, tornando-se completa na 302
semana. O SNP faz o papel de perceber e captar o estimulo da dor. Os nervos
sensoriais e motores da coluna espinhal conectam os tecidos e 6rgaos ao SNC,
completando o sistema. O trajeto da dor se inicia nos nociceptores, seguindo por
meio das fibras A-delta e fibras C. As fibras A-delta sdo finamente mielinizadas e
associadas as dores agudas, em pontadas; sendo a dor transmitida com uma
velocidade de 6 a 30 m/seg. As fibras C ndo sdo mielinizadas e conduzem o0s

estimulos dolorosos de maneira lenta, de 0,5 a 2 m/seg., e estdo associadas as
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dores crbnicas, continuas, sem localizacdo especifica, e a sensacdo de queimacao
(TAMEZ, 2013).

No RN, existe uma reducéo de fibras mielinizadas, tornando o impulso de
transmissao doloroso mais lento quando comparado ao do adulto, no entanto, esse
fato € contrabalancado pelo tamanho do RN, contudo a distancia que o estimulo
doloroso tem a percorrer € menor. A dor € transmitida pela coluna espinhal até
atingir o corno dorsal, que integra a dor e outros estimulos sensoriais, modulando a
percepcdo da dor por meio da modulacdo da transmissao nociceptiva, que ocorre
com a liberacdo da dopamina, norepinefrina e serotonina. O sinal da dor é
transmitido para o cérebro através dos nervos espinotalamicos e reticuloespinal, em
que ocorre a percepcdo do estimulo doloroso seguida de respostas sistémicas,
como alteracdes cardiovasculares, respiratérias, hormonais, metabodlicas e
imunoldgicas. Dessa forma, quando a sensacdo dolorosa atinge o cérebro,
respostas emocionais podem elevar ou reduzir a intensidade da dor percebida
(TAMEZ, 2013).

4.2 RESPOSTAS FISIOLOGICAS E COMPORTAMENTAIS DA DOR NEONATAL

Uma série de parametros fisicos e comportamentais se altera no RN
frente a um estimulo doloroso, desde FC e FR, SpO2 pressdo arterial e
concentracfes hormonais, até o movimento corporal, a mimica facial, o choro, entre
outros.

O éxito no manejo da dor em RNs depende do aprimoramento dos
profissionais de saude no que se refere ao conhecimento da percepcdo dos
mecanismos neurobiolégicos que regem o desenvolvimento do sistema nervoso
somatossensorial e a sua resposta a estimulos potencialmente dolorosos (BEGGS;
FITZGERALD, 2007).

Dentre os profissionais que compdem a equipe de saude, a equipe de
enfermagem avalia a dor do RNPT por meio de mudangas fisiologicas e
comportamentais. As mudancas fisiologicas compreendem: taquipneia, taquicardia,
diminuicdo na saturacdo de oxigénio, aumento da pressao arterial, da pressao
intracraniana e sudorese palmar. As mudangas comportamentais incluem:
movimentos corporais, expressao facial, padrao de sono, vigilia e choro (FREITAS;
PEREIRA; OLIVEIRA, 2012).
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Em RNPTSs, percebeu-se respostas a estimulos dolorosos, como aumento
da adrenalina, noradrenalina e cortisol no sangue, além de reacdes motoras e faciais
(GONCALVES; REBELO; TAVARES, 2010).

O desequilibrio na fisiologia do organismo pode acarretar a queda na
saturacdo de oxigénio, o aumento das frequéncias cardiaca e respiratoria, 0
estresse, além das consequéncias em longo prazo, tais como comprometimento do
crescimento e desenvolvimento, diminuicdo do limiar de dor e hiperalgia
(GASPARDO, 2006).

Foi comprovado por diversos estudos que o ndo tratamento ou o
tratamento inadequado da dor neonatal terd, muito provavelmente, efeitos negativos
em curto e longo prazos (LAGO et al., 2009). Os efeitos em curto prazo traduzem-se
pelas respostas fisioldégicas (aumento da FC e FR, diminuicdo da SpO2 e aumento
da presséo intracraniana) e respostas comportamentais (expressao facial de dor e
choro), desencadeadas normalmente por um procedimento doloroso. Os efeitos em
longo prazo sédo mais dificeis de provar, mas as evidéncias disponiveis atualmente
parecem apontar no sentido de existirem alteracdes da resposta ao estresse, no
processamento da dor, na atengcdo e na cogni¢cdo durante a infancia e adolescéncia
(BUENO; KIMURA; PIMENTA, 2008; ANAND; HALL, 2008).

4.3 AVALIACAO DA DOR NEONATAL

Nos Uultimos tempos, intensificaram-se o0s estudos a respeito de
reconhecimento, avaliagdo e tratamento da dor em RNs gravemente enfermos
internados em UTINs. Tais estudos abordam a importancia de os profissionais de
salde atuantes nessas unidades reconhecerem as alteracbes comportamentais e
fisiologicas que acompanham o episddio doloroso nessa clientela, além de utilizarem
instrumentos de avaliagdo e mensuragdo da dor confiaveis e validos. Observa-se,
contudo, que a avaliacdo da dor em RNs tem sido feita de forma incipiente por meio
da analise individual de cada profissional, pois séo utilizados critérios particulares e
sem padronizacao, o que dificulta o tratamento adequado (OLIVEIRA et al., 2010).

A avaliacdo da dor neonatal deve proporcionar dados acurados para
determinar quais acdes devem ser adotadas para alivia-la ou aboli-la e, a0 mesmo

tempo, avaliar a eficacia dessas acoes.
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Estratégias de tratamento da dor utilizadas sem uma avaliagdo
sistematica desta ndo sdo eficazes ou adequadas. Por outro lado, uma excelente
avaliacdo sem o acompanhamento de tratamento rigoroso nao trara beneficios ao
paciente. Assim, no processo clinico de tomada de decisGes, em que 0 objetivo é 0
alivio da dor, o primeiro passo é uma ampla e adequada avaliagdo da experiéncia
dolorosa.

Vérios indicadores podem ser usados na avaliagcdo, quantificacdo e
qualificacdo do estimulo doloroso, como respostas fisiolégicas que incluem
alteracdes da FC e FR, pressao arterial, SpOz, vasoconstricdo periférica, sudorese,
dilatacdo de pupilas e aumento da liberacdo de catecolaminas e hormonios
adrenocorticosterdides. Existem, também, os indicadores comportamentais
(expressao facial, postura, vocalizagéo ou verbalizagéo) (LAWRENCE et al., 1993).

Em concordancia com esses fatos, Chaves (2011) afirma que, dentre as
alteracOes fisioldgicas relacionadas a dor do RN, destacam-se: aumento da FC e
FR, queda da SpOz2, elevacdo das pressdes arterial e intracraniana, diminuicdo do
tbnus vagal, sudorese palmar, tremores, cianose e dilatacdo pupilar. Quanto as
alteracbes comportamentais referentes & dor no RN, citam-se: choro (incluindo o
choro néo vocalizado), fronte saliente, olhos espremidos, sulco nasolabial
aprofundado, labios entreabertos, boca esticada, labios franzidos, lingua tensa,
tremor de queixo, movimentacdo excessiva de membros, rigidez toracica, tenséo
muscular, sono ndo REM por tempo prolongado e outros. Dentre as alteracdes
neuroenddcrinas e bioquimicas, em consequéncia da experiéncia dolorosa, incluem-
se: aumento sérico das catecolaminas, cortisol, glucagon, horménio do crescimento
e endorfinas, supressdo da insulina e aumento da excrecdo de substancias
nitrogenadas.

A dor no RN também pode ser avaliada e medida por meio da utilizacao
de escalas para mensurar a dor do paciente e para que uma intervencdo seja
realizada.

As escalas devem dar subsidios ao profissional para que ele identifique
as alteracdes presentes no paciente e use a intervencédo adequada. Isso implica no
fato de que o profissional deve estar bem treinado para saber aplicar a escala e
interpreta-la, pois, muito mais que apontar a alteracdo presente, esse tipo de

instrumento deve nortear as acgoes, objetivando sempre a melhora da condi¢cdo do
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paciente (FORTUNATO et al., 2013). No entanto, € preciso saber escolher a escala
gue melhor se enquadra ao paciente em questéao.

Embora nenhuma escala especifica de dor até o momento demonstrou
superioridade, com biomarcador confiavel e de padrdo ouro, para alguns autores, 0
uso das escalas multidimensionais em RN s&o mais adequadas por avaliarem
respostas comportamentais associadas as respostas fisiolégicas a dor, tornando a
abordagem o mais completa possivel, tendo em vista que a descricdo de dor ndo
pode ser manifestada nesse publico. Dentre as varias escalas de dor
multidimensionais para criangas e RNs, as mais estudadas s&o: Sistema de
Codificacdo da Atividade Facial (SCAFN), Escala de Avaliacdo de Dor (NIPS) e
Perfil de Dor do Prematuro (PIPP) (ARIAS; GUINSBURG, 2012; AMERICAN
ACADEMY OF PEDIATRICS, 2006; SOUSA et al., 2006).

Diante disso, existe uma crescente conscientizacdo sobre a necessidade
de ndo sO reduzir as respostas a dor nesses pacientes, mas também proteger o
desenvolvimento do sistema nervoso da sensibilizacao persistente das vias de dor e
potenciais efeitos prejudiciais da atividade neuronal alterada no desenvolvimento do
sistema nervoso central. Os requisitos analgésicos sdo influenciados por alteracfes
relacionadas com a idade na resposta farmacocinética e farmacodinamica
(WALKER, 2014).

Desse modo, apos avaliacdo das respostas relacionadas a dor no RN,
torna-se necessario intervir para minimizar o estimulo doloroso nesses pacientes,

sendo o leite materno uma excelente opcao para o alivio da dor neonatal.

4.4 OFERTA DE LEITE MATERNO NO CUIDADO CLINICO DE ENFERMAGEM EM
PROCEDIMENTOS NEONATAIS DOLOROSOS

O LM pode ser fornecido a crianga por diversas formas (copinho, cateter
gastrico, mamadeira, outros). O leite humano é o Unico alimento que reduz,
mundialmente, as taxas de mortalidade infantil, pois transfere anticorpos maternos
para o bebé, oferecendo protecdo contra infecgbes, uma das principais causas de
morte na crianca. O LM é rico em acidos graxos insaturados (importante para
mielinizacdo neuronal), amino&cidos, minerais, vitaminas, enzimas, imunoglobulinas,

adgua e varios tipos de acuUcares, principalmente a lactose, presente em 4% no
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colostro e 7% no leite maduro, além da galactose, frutose e outros oligossacarideos
(SOUZA; MATA, 2011).

As maes que tiveram o filho pré-termo possui um LM com maior
guantidade de nitrogénio, € rico em proteinas, tem maior quantidade de lactose e
tem mais energia, além da presenca de &cidos graxos 6mega 3, que € essencial
para que haja o desenvolvimento normal da retina, junto a outras substancias
antioxidantes, como a vitamina E e o betacaroteno (LAMOUNIER; VIEIRA,
GOUVEA, 2006).

Ja esta bem estabelecido que o LM confere multiplos beneficios tanto
para a crianga quanto para a mae, em curto e longo prazos (HECTOR, 2011),
fazendo com que boas préticas de aleitamento materno estejam entre as mais
efetivas intervencdes para promover a saude.

Quanto a utilizacdo do LM como uma intervencdo para procedimentos
que causam dor no RN, pode-se dizer que existem alguns estudos que
comprovaram a efetividade desse leite para reduzir a dor neonatal. No norte da
Italia, foi realizado um ensaio clinico randomizado com o objetivo de comparar o
efeito analgésico entre a amamentacdo e a sacarose oral em 101 RNs durante a
coleta de sangue através de puncao do calcanhar. Para medicdo dos escores de
dor, foi utilizada a escala PIPP. Os resultados apontaram que a amamentacao teve
reducdo dos escores de dor quando comparados com 0s escores da sacarose oral
(CODIPIETRO; CECCARELLI; PONZONE, 2008).

Outro estudo randomizado realizado no Iran investigou os efeitos
calmantes de odor do LM e odor de baunilha em 135 prematuros durante e apés a
puncdo venosa. Para a medicao da dor foi utilizada a escala PIPP durante e apoés a
aplicacao do odor do LM e da baunilha. Os resultados mostraram que o odor do LM
acalmou mais os prematuros do que o odor da baunilha, podendo ser utilizado para
acalmar bebés prematuros durante e apds a puncéo venosa (JEBREILI et al., 2015).

Existem algumas propriedades analgésicas estabelecidas pelo LM
ordenhado, porém ainda ha controvérsias no que se refere ao seu mecanismo de
acao. Algumas das possiveis explicacdes sobre o efeito analgésico do LM estdo em
alguns de seus componentes, como lactose, lipideos, caseina, triptofano,
estimulacdo do sistema opioide enddgeno, liberacdo de colecistocinina e sensagao
de saciedade pos-prandial (BUENO, 2011).
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Um estudo realizado na India por Upadhyay et al. (2004) fez uma
avaliagdo quanto a eficacia do LM ordenhado em minimizar a dor durante a puncao
venosa em neonatos a termo, mensurada através de parametros comportamentais
estabelecidos por uma escala de dor e parametros fisioldgicos (FC e Sp0O2). O
estudo envolveu 81 RNs a termo. Dois minutos antes da puncéo, 40 bebés
receberam 5 ml de leite materno, enquanto 41 bebés do grupo controle receberam 5
ml de agua destilada. Os RNs que receberam LM obtiveram menor duracdo do
tempo de choro, menor escore de dor, segundo a escala Neonatal Facial Coding
Scores (NFCS), menor aumento da FC e menor queda na SpOa.

Outro estudo randomizado realizado em uma UTIN, na Holanda, com RN
entre 32 e 37 semanas, investigou se o LM (seja amamentado ou em mamadeira)
tem um melhor efeito analgésico do que a sacarose para reduzir a dor provocada
pela puncéo de calcaneo. Os RNs foram designados a receber aleatoriamente LM
ou sacarose antes da puncdo. Os escores de dor foram avaliados pela escala PIPP
para investigar se houve ou ndo diferenca entre as duas intervengdes escolhidas
para minimizar o estimulo doloroso, porém se descobriu que ndo houve diferenca
significativa na média de pontuacdo PIPP entre os RNs que receberam LM e
agueles que receberam sacarose. A partir desse estudo , ndo se pode concluir que o
LM tem um melhor efeito analgésico do que a sacarose em prematuros tardios
(SIMONSE; MULDER; VAN BEEK, 2012).

45 GLICOSE A 25% COMO INTERVENCAO DE ENFERMAGEM EM
PROCEDIMENTOS NEONATAIS DOLOROSOS

Os efeitos da dor frequente e prolongada nos RNs foram confirmados
pelos achados de alguns estudos, como mencionado anteriormente. Um aspecto
importante a ser considerado quanto a dor no RN é que a intensidade de resposta
aos estimulos dolorosos esta relacionada a sua idade gestacional (1G).

Os RNs com 24 semanas de gestacdo jA possuem o0s elementos do
sistema nervoso central necessarios a transmissdo do estimulo doloroso e a
formacdo da memoria para a dor, respondendo aos estimulos por meio de
alteracdes fisioldgicas e comportamentais (GRUNAU et al., 2001).

Dentre as estratégias ndo farmacolédgicas utilizadas em procedimentos

dolorosos agudos apresentadas pela literatura, cita-se a utilizacdo de glicose a 25%
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e de outras solugdes adocicadas (sacarose, por exemplo) como intervencdes
importantes no alivio da dor neonatal.

A American Academy of Pediatrics (AAP) e a Canadian Paediatric Society
(CPS) recomendam uma dosagem de solucdo adocicada para a reducdo das
respostas dolorosas em neonatologia de 0,012 a 0,12g (0,05 — 0,5 ml de 24%).
Contudo, ainda ndo ha consenso sobre o momento em que aquela deve ser
administrada. Tais centros de estudos sugerem 2 minutos antes e um intervalo de 1
a 2 minutos apos o procedimento doloroso (GRABSKA et al., 2005).

No Brasil, o carboidrato mais utilizado nas UTIN € a glicose, sendo que,
nos estudos realizados fora do pais, o dissacarideo sacarose € o mais utilizado
(OKAN et al.,, 2007). A solucdo adocicada atualmente mais pesquisada € a
sacarose. Uma meta-analise que incluiu 47 estudos com RNs a termo e pré-termo
submetidos a puncao capilar, que receberam sacarose isolada ou associada a outro
método ndo farmacoldgico, indicou diminuicdo dos escores de dor e no tempo de
choro nesse procedimento (STEVENS; YAMADA; OHLSSON, 2010).

A glicose oral € amplamente utilizada para reduzir a dor em RN, pois se
acredita que ocorra a ativacao das papilas gustativas da por¢cédo anterior da lingua,
levando a liberacdo de opioides enddgenos. Estudos tém demonstrado a efetividade
da glicose oral na reducéo da dor em RNs quando comparado a placebo. Um ensaio
clinico randomizado controlado por placebo teve como objetivo testar a frutose a
30% para alivio da dor durante a puncao de calcaneo em RNs e comparar seu efeito
com a utilizacdo de glicose a 30% e placebo. A dor durante o procedimento foi
menor tanto para o grupo que fez uso de frutose como para o grupo glicose a 30%,
qgquando comparada ao grupo placebo (AKCAM et al., 2004). A glicose a 25%
administrada dois minutos antes da puncao na regido do calcaneo em RNs reduz
significativamente os parametros comportamentais relacionados a dor (SILVA;
CHAVES; CARDOSO, 2009).

A utilizagdo da sucgcao nao nutritiva e da solugdo adocicada,
principalmente a glicose a 25%, muitas vezes utilizadas em associagdao, Sao
medidas de reducdo da dor neonatal utilizadas pelos profissionais de enfermagem
(BRASIL, 2002; GASPARDO; LINHARES; MARTINEZ, 2005). Um ensaio clinico
randomizado avaliou a eficacia da suc¢do ndo nutritiva e da glicose na reducdo da
dor durante a puncgédo venosa com amostra de 105 RN. Os resultados mostraram

gue tanto a suc¢ao ndo nutritiva quanto a glicose evidenciaram reducao nos escores
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de dor se comparados ao grupo controle, porém a suc¢éo nao nutritiva pareceu ser
mais eficaz que a solucdo de glicose, quando comparadas. Os autores salientam
gue a succado ndo nutritiva pode ser recomendada para reduzir a dor nos RN
submetidos a procedimentos invasivos de rotina, melhorando a qualidade da
assisténcia (LIU et al., 2010).

Uma pesquisa bibliografica que objetivou identificar em publicagbes de
enfermagem as acdes ndo farmacologicas utilizadas para o alivio da dor de recém-
nascidos fez um levantamento de artigos em bases de dados importantes. De
acordo com essa pesquisa, as medidas ndo farmacoldgicas para o alivio da dor por
meio do paladar foram: glicose via oral a 25% e succdo nao nutritiva. Foram
encontradas em oito artigos indicacdes de succ¢ao nao nutritiva e chupeta de glicose
a 25% para o alivio da dor em RN, sendo evidenciado que a chupeta de glicose a
25% interfere diminuindo a dor do RN durante a pungcdo venosa, assim como em
qualquer procedimento doloroso (FARIAS et al., 2011).

Foi comprovado que a chupeta de glicose libera serotonina e alivia a dor
do RN. Acredita-se que o sabor doce da glicose possui efeito analgésico,
constituindo uma medida ndo farmacolégica eficaz, pois, a medida que é
administrada a sacarose, ocorre liberacdo de endorfinas. Por essa razao, administrar
por sonda orogastrica ndo é uma medida consideravel (LINHARES; GASPARDO;
MARTINEZ, 2011).
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5 METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de carater experimental do tipo ensaio clinico
randomizado (ECR) e cego. O estudo experimental abrange a administracdo de um
tratamento ou intervencao, considerada como variavel independente, e a analise das
consequéncias, que constituem as variaveis dependentes (POLIT; BECK, 2011).
Segundo Fletcher e Fletcher (2014), o ECR é considerado padrdo de exceléncia
para estudos cientificos relacionados ao efeito de uma intervencéo. Nesse tipo de
estudo, os sujeitos da pesquisa passam por um processo de randomizacao, ou seja,
uma alocacao aleatdria em grupos de intervencao, garantindo igual probabilidade de
receber quaisquer das intervencbes do estudo. A randomizacdo equilibra as
variaveis que afetam o desfecho, bem como as variaveis desconhecidas.

O cegamento do estudo é tdo importante quanto a randomizacdo. No
estudo cego, as intervencdes devem, geralmente, ser planejadas de maneira que 0s
participantes do estudo, os membros da equipe com os quais eles tém contato, 0s
responsaveis pelas medicdes e aqueles que avaliam e adjudicam os desfechos ndo
saibam para qual grupo cada um dos participantes foi alocado. Caso ndo seja
possivel cegar todos os participantes, pelo menos que o maior nimero de pessoas
seja cegado (CUMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015).

O fendmeno de interesse do presente estudo € a efetividade do leite
materno oral fresco ordenhado para reduzir o estimulo doloroso quando comparado
a utilizacdo da glicose a 25%, sendo este o grupo controle e o leite materno oral

fresco ordenhado o grupo experimental.

5.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi desenvolvido em uma UTIN de uma instituicdo publica de
referéncia destinada a prestacao de servico e a formacao de profissionais, localizada
na cidade de Fortaleza, capital do Ceara, sendo a coleta de dados no periodo de

janeiro a novembro de 2017.
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A selecao do campo para execucgéo do estudo deveu-se ainda ao fato de
ser uma instituicdo de nivel terciério, constituindo-se referéncia para atendimentos
obstétricos e neonatais de alto risco.

O setor de escolha trata-se de uma unidade cujos pacientes estédo
sujeitos a uma série de procedimentos dolorosos diariamente. A maioria dos RNs
admitidos na UTIN faz uso de alguma modalidade de oxigenoterapia, devido aos
problemas respiratorios frequentes.

A Unidade Neonatal elegida para o estudo é composta por duas unidades
de alto risco (UTIN), constituidas por 22 leitos, e duas de cuidados intermediarios,
com 30 leitos, porém o estudo foi executado apenas nas duas unidades de alto
risco. Na Unidade Neonatal, atuam 37 enfermeiras, distribuidas nos trés turnos:
manha, tarde e noite, no entanto, para as unidades de alto risco, had duas
enfermeiras por turno. Nas duas unidades de alto risco escolhidas para a
investigacdo, ainda n&o ha protocolo para avaliacao da dor.

Os enfermeiros que atuam nos cuidados com os RNs das UTINSs realizam
procedimentos dolorosos, como: pun¢des venosas e arteriais, aspiracfes de TOT,

puncédo para glicemia, inser¢do de cateter percutaneo, além de outros.
5.3 POPULACAO E AMOSTRA

A populacao foi constituida de todos os RNs pré-termo internados nas
UTINs sob o uso de oxigenoterapia e que foram submetidos ao procedimento de
coleta de gasometria arterial no periodo do estudo. Segundo o Nucleo de Vigilancia
Epidemiolégica (NUVE) da instituicdo, foram internados de janeiro a abril de 2016
369 RNPTs. Dessa forma, no periodo de coleta dos dados (seis meses), a
populacao foi de aproximadamente 553 RNSs.

A amostra foi composta por 70 RNPTs, sendo 35 RNs para cada grupo,
valor esse calculado utilizando-se a férmula a seguir, quando foi fixado um nivel de
significAncia de 5%, um poder do teste de 80%, P1= 80% (glicose a 25%), P2 = 60%

(leite materno oral fresco ordenhado) e Pm = (P1 + P2)/2; z3=0,84 e z,=1,96.

[23VP1(1 — P1) + P2(1 — P2) + z,VPm(1 — Pm) ]?
(P1 — P2)2

n=
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5.3.1 Critérios de incluséo e exclusao

Foram considerados elegiveis todos os RNs pré-termo clinicamente
estaveis, independente da IG, peso maior ou igual a 500g, com, no minimo, 12 horas
de vida e internados em leitos de alto risco nas UTINs, fazendo uso de alguma
modalidade de oxigenoterapia, visto que a maioria desses pacientes possui
distarbios respiratérios e necessita do oxigénio para melhorar o quadro clinico.
Foram enquadrados no estudo todos os RNs pré-termos submetidos ao
procedimento de coleta de gasometria arterial com sucesso na primeira pungédo por
indicacao clinica e prescricdo médica.

As modalidades de oxigenoterapia escolhidas foram: ventilacdo mecanica
(VM), ventilagdo ndo invasiva (VNI) e pressdo positiva continua nas vias aéreas
(Cpap Nasal). Em muitos casos, a utilizacdo da oxigenoterapia torna-se essencial
para os RNs com desconforto respiratério. Ha diferentes maneiras de administrar
oxigénio ao RN internado na UTIN, sdo elas: halo, Cpap, VM, dentre outras
(BRANDI et al., 2015).

O procedimento doloroso estudado foi a puncéo arterial para a coleta de
gasometria. Os RNs incluidos na pesquisa foram investigados conforme houve
necessidade de realizar o procedimento por indicacdo clinica, respeitando a
randomizacdo, sendo que o inicio do procedimento foi considerado a partir da
puncdo da artéria, que foi escolhida pela enfermeira assistencial da UTIN
responsavel pela coleta do exame. O final do procedimento de coleta de gasometria
arterial foi considerado a partir da retirada da agulha da artéria do RN pela
enfermeira que coletou o exame.

A puncdo arterial € um procedimento privativo do enfermeiro e, para
normatizar a execucao desse procedimento por esse profissional, o Conselho
Federal de Enfermagem (COFEN) publicou a Resolucdo n° 390/2011, que diz que,
no ambito da equipe de enfermagem, a puncdo arterial € somente realizada pelo
enfermeiro, observadas as disposi¢cdes legais da profissao (CONSELHO FEDERAL
DE ENFERMAGEM, 2011). A coleta de gasometria arterial requer do enfermeiro
conhecimento cientifico e habilidades para a execucdo do procedimento,
principalmente quando se trata de RNPTSs, pois seu sistema vascular encontra-se

mais suscetivel as complicacdes em decorréncia de sua imaturidade.
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Foram excluidos os neonatos com quadro de instabilidade clinica. Em
consequéncia disso, foram excluidos os malformados, filhos de dependentes
guimicas, neonatos que passaram por procedimentos cirdrgicos recentes e aqueles
com manifestacdes neuroldgicas, como convulsdes. As mulheres soropositivas para
o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) também foram excluidas pelo fato de que
o leite materno fresco ordenhado nao poderia ser utilizado em seu filho pelo risco de
contaminagdo que o virus apresenta. Outrossim, foram excluidos os que estiveram
em uso de sedacdo ou analgesia (fentanil ou dormonid), pois estas medicacdes ja
possuem efeito analgésico. Os filhos de médes com problemas psiquiatricos também
entraram como exclusdo, devido a utilizacdo de algumas medicacbes
contraindicadas para o aleitamento materno e, por conseguinte, para o leite materno

oral fresco ordenhado.

5.3.2 Randomizacéao e cegamento

Os RNs foram randomizados para receber as intervencdes destinadas ao
alivio da dor (leite materno oral fresco ordenhado ou glicose a 25%), no intuito de
evitar viés na pesquisa. A randomizacdo foi realizada pela equipe de pesquisa
composta por oito avaliadores envolvidos no estudo.

A sequéncia da randomizacdo para as intervencdes foi gerada por um
programa estatistico com a numeracao e o tipo de intervencao e, dessa forma, os
grupos foram inseridos em um envelope fechado em igual distribuicdo, sendo que a
pesquisadora responsavel pelo estudo ndo conheceu o conteudo.

O sorteio das intervencdes foi realizado pela equipe de pesquisa,
respeitando a sequéncia da aleatorizacdo. O LM oral fresco ordenhado (grupo
experimental) e a glicose a 25% (grupo controle) utilizados nos RNs para o alivio da
dor durante a coleta de gasometria arterial foram fornecidos pela instituicdo na qual
foi realizada a pesquisa. Dessa forma, quando o RN foi sorteado para o grupo
experimental, recebeu LM oral fresco ordenhado e, no caso em que o RN foi
sorteado para o grupo controle, recebeu como intervencédo a glicose a 25%, no
intuito de reduzir o estimulo doloroso.

A autora deste estudo (pesquisadora responsavel) ndo esteve presente

durante a oferta de LM oral fresco ordenhado e glicose a 25% aos RNs submetidos
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ao procedimento de gasometria arterial e também n&o presenciou 0s registros dos
parametros fisiol6gicos de FC e SpOz: realizados pelos oito avaliadores.

Os avaliadores responsaveis pelo registro dos parametros fisioldgicos dos
RNPTs durante a coleta do exame de gasometria arterial estavam cientes sobre os
grupos de alocacéo, pois também eram responsaveis por buscar as maes e leva-las
até a sala de ordenha, caso o RN tenha sido randomizado para leite materno
ordenhado, e responsaveis por buscar na farmacia a glicose a 25%, caso 0 RN
tenha sido randomizado para o grupo da glicose a 25%.

O cegamento impede que a determinacdo de um tratamento de um
paciente possa ser corretamente prevista, evitando um viés ao relatar as medidas
durante o estudo (BIGELOW, 2015).

5.4 VARIAVEIS

5.4.1 Variaveis sociodemogréaficas maternas e neonatais

Por meio do prontuario, foram coletadas as seguintes variaveis
relacionadas as mdaes dos RNs: dados de identificacdo da mée (estado civil,
naturalidade, grau de instrucdo, ocupacao, tipo de parto, internacéo, data da ultima
menstruacdo, pré-natal, numero de consultas do pré-natal, problemas durante a
gestacao).

Um estudo retrospectivo realizado em uma maternidade de um hospital
universitario no Mato Grosso do Sul, com analise de prontuarios (dados
secundarios), objetivou verificar a associacdo de varidveis perinatais com o
nascimento de RNPTs de muito baixo peso. Dentre as variaveis maternas, foram
pesquisadas as relacionadas a intercorréncias durante a gestacao, variaveis de
parto/periparto e variaveis de intercorréncias fetal/neonatal. Os dados encontrados
no estudo mostraram que comorbidades durante a gestagdo, como hipertensao e
parto inferior a 33 semanas, tiveram associacdo estatistica com o risco relativo
elevado para o nascimento (FIGUERO-FILHO et al., 2014).

Da mesma forma, foram coletados dados de caracterizacdo dos RNs ao
nascerem: data do nascimento, horario do nascimento, data e horario da internacéo
na UTIN, data do inicio da utlizacdo da oxigenoterapia, modalidade de

oxigenoterapia ao ser admitido na UTIN, sexo, peso ao nascer, tipo de parto, Apgar
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no primeiro e quinto minuto, idade gestacional pela ultrassonografia, hipétese
diagndstica médica. Outrossim, foram registrados dados de identificacdo dos RNs no
momento da coleta de dados: idade gestacional corrigida no momento da coleta de
dados, data e horario da coleta, peso no momento da coleta de dados, modalidade
de oxigenoterapia no momento da coleta, fracao inspirada de oxigénio, acomodacao
do RN, dieta e medicacdes utilizadas no momento da coleta de dados.

Desse modo, faz-se necessario 0 conhecimento do perfil
sociodemogréafico desses RNs, assim como dos principais distarbios que os
acometem, para que se possa estabelecer as melhores estratégias assistenciais,
buscando melhorar a qualidade dos cuidados prestados (FREITAS et al., 2018).
Dentre esses cuidados esta o alivio da dor dos RNs submetidos a procedimentos
dolorosos, tal como a gasometria arterial. A reducédo do estimulo doloroso deve ser
por meio de intervengdes farmacologicas ou ndo farmacolégicas.

Um estudo retrospectivo e transversal, realizado na UTIN de um hospital
publico de ensino em Sdo Paulo, com 150 RNs, incluindo pacientes pré-termo e a
termo, teve como proposito verificar as medidas realizadas para o alivio da dor dos
RNs durante os sete primeiros dias de internacdo. No entanto, observou-se que
esses pacientes sdo frequentemente expostos a dor e a baixa frequéncia de
intervengbes farmacolégicas ou ndo farmacologicas, reforcando o subtratamento
dessa condi¢céo (SPOSITO et al., 2017).

5.4.2 Variaveis independentes/Intervencdes

Aplicaram-se duas intervencdes durante o procedimento de coleta de
gasometria arterial, visando o alivio da dor no RN puncionado para o exame. O leite
materno oral fresco ordenhado e a glicose a 25% foram as duas intervencdes
aplicadas nos RNs antes da coleta de gasometria arterial, sendo o leite materno oral
fresco ordenhado a intervencgéo experimental (grupo experimental-GE) e a glicose a
25% a intervengcdo de controle (grupo controle-GC). Tais intervengdes foram
aplicadas por um técnico de enfermagem dois minutos antes da coleta do exame

realizado pela enfermeira assistencial da UTIN.
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5.4.2.1 Grupo experimental (GE)

O LM oral fresco ordenhado foi escolhido como a intervencao
experimental, pois alguns resultados mostram um alivio da dor com essa
intervencdo durante estimulos dolorosos, porém necessita-se de mais estudos de
comprovacéo cientifica para que o seu efeito no alivio da dor aguda em RNs possa
ser instituido.

Uma revisdo sistematica realizada nas bases de dados Medline, Embase,
Cinahl e Cochrane objetivou avaliar a eficacia do LM suplementar na reducao da dor
de RNs durante procedimentos dolorosos quando os RNs eram submetidos a um
anico procedimento doloroso. Os resultados mostraram que a eficacia do LM para
procedimentos dolorosos repetidos ainda ndo é estabelecida e € necesséaria mais
investigacdo. Esses estudos devem incluir varias intervengdes de controle, incluindo
glicose/sacarose, e devem ser direcionados para neonatos prematuros (SHAH;
ALIWALAS; SHAH, 2006).

O processo de ordenha foi feito da seguinte forma: apds o sorteio do RN
para 0 grupo experimental, os avaliadores entravam em contato com a mée do
neonato; se ela estivesse internada, os avaliadores saiam em busca da enfermaria
na qual a méae estava e, ap0s autorizacao, encaminhavam-na até a sala de ordenha,
na qual ela realizava a ordenha em recipiente estéril com a ajuda da funcionaria do
setor (técnica de enfermagem).

Logo apds a ordenha, o recipiente era identificado por etiqueta em que
continha nome da mée do RN, data e horario da coleta. Em seguida, os avaliadores
com equipamento de protecdo individual aspiravam 0,5 ml desse leite ordenhado
através de uma seringa e transportavam esse leite em caixa de isopor fechada até a
UTIN. Portanto, os RNs participantes deste grupo receberam 0,5 ml de LM oral
fresco ordenhado.

5.4.2.2 Grupo controle (GC)

A glicose a 25% foi a intervencédo controle para os RNs deste grupo, uma
vez que tal intervencgdo é utilizada frequentemente na prética clinica das UTINs e ha
comprovacdo de seu efeito no alivio da dor em RNs submetidos a procedimentos

dolorosos. Dessa forma, apos sorteio do RN para o grupo controle, os avaliadores
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buscavam a ampola de glicose a 25% na farmacia do hospital, levavam-na até a
UTIN e aspiravam 0,5 ml de glicose a 25%, portando equipamento de protecao
individual. Em seguida, identificavam a seringa com o nome da méae do RN, data e
horéario da abertura da ampola.

Um ensaio clinico randomizado com RNPTs teve como objetivo avaliar o
efeito analgésico da glicose a 25% no exame oftalmoldégico para diagndstico de
retinopatia da prematuridade. Os resultados mostraram que a glicose a 25%
administrada dois minutos antes do exame conseguiu reduzir o estimulo doloroso,
sendo que o mesmo nao ocorreu com 0s RNs que ndo receberam essa intervencéo
(COSTA et al., 2013).

5.4.3 Variaveis dependentes/Desfechos

As variaveis desfechos foram representadas pelos indicadores fisiolgicos
de dor dos RNPTs que correspondem a FC e a SpO:2 para quantificar a dor sentida
pelos RNs durante a coleta do exame de gasometria arterial. Foram observados e
registrados pela equipe de pesquisa (avaliadores) os valores das oscilagcdes de FC e
SpO:2 apresentados pelo oximetro de pulso, que estava monitorizando os RNSs.
Assim, foram registradas a FC maxima, FC minima, SpO2 méaxima e SpO2 minima
nos trés momentos do estudo: tempo zero (RN em repouso absoluto por dois
minutos), antes e imediatamente depois da coleta de gasometria arterial.

Os registros das oscilacbes dos parametros fisiol6gicos indicadores de
dor apresentados pela oximetria foram feitos inicialmente em um caderno de
anotacdes, devido as varias oscilacdes sofridas durante todo o procedimento de
coleta do exame de gasometria arterial, e, em seguida, foram registrados os valores
maximo e minimo de FC e SpO2 no formulario do RN.

Um estudo exploratério e descritivo em uma UTIN na cidade de Uberaba,
em Minas Gerais, buscou identificar as formas de avaliagdo e manejo da dor pela
equipe de enfermagem em RNPTs durante procedimentos dolorosos. De acordo
com tal estudo, a dor sentida por esses pacientes esta relacionada aos indicadores
fisioloégicos de dor (FC, FR, SpO2, pressédo arterial e outras) e comportamentais,
como, por exemplo, o choro e a mimica facial (AMARAL et al., 2014).

Vale ressaltar que o profissional de enfermagem é quem, pela maior

proximidade com o RN, identifica, avalia e notifica a dor, prescreve algumas medidas
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ndo farmacolégicas e avalia a analgesia (CARVALHO; CARVALHO, 2012). Portanto,
os profissionais envolvidos no cuidado dos pacientes neonatais devem estar aptos a
decodificar a linguagem de dor concernente a essa faixa etaria e, finalmente, atuar

na reducédo do estimulo doloroso.

5.5 TREINAMENTO DA EQUIPE DE PESQUISA, CONFIABILIDADE E
RECRUTAMENTO

Em janeiro de 2017, foi realizado pela autora deste estudo um
treinamento na instituicdo pesquisada. Esse treinamento foi efetuado com nove
avaliadores que compuseram a equipe de pesquisa, sendo quatro enfermeiros e
cinco graduandas em enfermagem. Dos avaliadores, oito foram treinados para
observar e registar através de um oximetro de pulso as oscila¢cdes dos parametros
fisiologicos de FC e SpO2 dos RNPTs submetidos ao procedimento de gasometria
arterial e uma avaliadora foi treinada para fazer o recrutamento dos RNs que tinham
perfil para entrar na pesquisa.

O tempo de treinamento teve duracdo de uma semana, sendo bastante
rigoroso e realizado pela autora do presente estudo da seguinte forma: os
avaliadores buscavam os RNPTs que tinham indicacdo clinica de coleta de
gasometria arterial e, durante a coleta do exame, realizada pela enfermeira
assistencial do setor, todos os avaliadores ficavam envolta da incubadora do RN
portando seu caderno de anotacdes e, assim, registravam as oscilagdes maxima e
minima dos parametros fisiolégicos de FC e SpO: apresentados pelo oximetro de
pulso que monitorizava o paciente, ou seja, os avaliadores anotavam FC maxima,
FC minima, SpO2 maxima e SpO2 minima do RN. Esses registros foram feitos nos
trés momentos do estudo (tempo zero, antes e imediatamente depois da coleta de
gasometria arterial).

Ao terminarem os registros da FC e SpO2 de cada RN submetido a coleta
do exame, todos os avaliadores se dirigiam a uma sala de estudos reservada para
comparacdo dos dados anotados entre eles. Destaca-se que a autora desta
pesquisa esteve presente durante todo o treinamento, tanto dentro da UTIN, quando
os avaliadores realizavam as anotacdes das oscilagdes dos parametros fisioldégicos
apresentadas pelo oximetro que monitorizava os RNs, quanto apds as anotagdes,

no intuito de averiguar e comparar os dados registrados pelos os oito avaliadores.
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Apds o treinamento da equipe de pesquisa, foi realizado o teste de
confiabilidade com os oito avaliadores para 0s mesmos pacientes. Esse teste teve
como objetivo medir a correlagdo das anotacOes realizadas pelos avaliadores
referentes as oscilacdes dos parametros fisiologicos. O estimador de confiabilidade
para os parametros fisiologicos de FC e SpO:2 contidos no instrumento foi o Alfa de
Cronbach (a). O alfa calculado para a FC foi de 0,931 e o alfa para a SpO: foi de
0,863, portanto todos os parametros fisiologicos medidos pelos pesquisadores
treinados foram considerados excelentes, havendo Otima confiabilidade da
consisténcia desses parametros entre 0s oito pesquisadores do presente estudo.

O valor minimo aceitavel para o alfa é 0,70; abaixo desse valor, a
consisténcia interna da confiabilidade entre diferentes itens é considerada baixa.
Usualmente, séo preferidos valores de alfa entre 0,80 e 0,90 (STREINER, 2003).

E vélido ressaltar que, ap6s o treinamento e a confirmagdo de
confiabilidade entre os avaliadores, foi feita uma escala para a coleta de dados,
deixando-se dois avaliadores por dia de acordo com a disponibilidade destes para
realizar a coleta.

A nona avaliadora foi treinada para realizar o recrutamento conforme os
termos de elegibilidade dos participantes, assim como os termos de exclusdo. Essa
pesquisadora é graduanda em enfermagem e fazia parte da equipe de enfermagem
da instituicdo escolhida para realizar o estudo. Esse fato aumentou ainda mais a
precisdo do recrutamento, pois a avaliadora ja estava familiarizada com a UTIN e
com os pacientes. Além do recrutamento, essa avaliadora foi treinada para buscar o
contato de todas as méaes dos RNPTs participantes do estudo no setor de
assisténcia social da maternidade, mais precisamente no livro de registro das maes,

que ficava no setor.

5.6 TESTE PILOTO

Apds o treinamento da equipe de pesquisa e o recrutamento dos RNPTs
gue tinham o perfil do estudo, foi realizado um teste piloto com 16 RNs para avaliar
tanto a dor dos pacientes submetidos ao procedimento de gasometria arterial por
meio do registro das oscilacdes dos parametros fisiolégicos desses pacientes, como
para avaliar as intervengdes utilizadas para o alivio da dor nos RNs. O piloto permitiu

melhor ajuste do instrumento de coleta de dados e da utilizacdo dos equipamentos
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de pesquisa (caderno de anotacbes, crondmetro e oximetro de pulso) pelos
pesquisadores treinados, assim como fortaleceu o treinamento executado pela
autora do estudo com a equipe de pesquisa, além de que a equipe conheceu a
rotina da UTIN. O teste piloto foi fundamental para que a equipe multiprofissional

tivesse ciéncia sobre a realizacdo do estudo.

5.7 COLETA DE DADOS

5.7.1 Consentimento dos pais ou responsaveis

Apods a randomizacdo dos RNs participantes da pesquisa, os pais foram
contatados e esclarecidos sobre o estudo. Em seguida, os pais assinaram um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). No caso dos pais menores de idade,
0s avOs também ficaram responséveis pela autorizacdo da pesquisa, logo apos

esclarecimento sobre o estudo.

5.7.2 Instrumento de coleta de dados

Atendidos os critérios de inclusdo da amostra, primeiramente, os dados
coletados foram registrados por uma equipe de pesquisa em um formulario
(APENDICE A) previamente elaborado, contemplando dados de identificacdo e
obstétricos da mae (idade, estado civil, tipo de parto, nUmero de consultas de pré-
natal, problemas durante a gestacéo, outros), dados do RN ao nascer (sexo, peso
ao nascer, tipo de parto, Apgar, idade gestacional, diagnéstico médico, outros),
dados do RN durante a coleta de dados (idade gestacional corrigida no momento da
coleta de dados, data e horario da coleta, peso no momento da coleta de dados,
modalidade de oxigenoterapia no momento da coleta, outros) e também dados
referentes aos indicadores fisiol6gicos de dor (FC méaxima e minima e SpO2 maxima
e minima) nos trés momentos do estudo, de acordo com o grupo intervencgéo (leite
materno oral fresco ordenhado ou glicose a 25%) para a reducdo do estimulo
doloroso durante a coleta de gasometria arterial.

Houve randomizacédo para a escolha das intervengfes de alivio da dor
causada pela coleta de gasometria arterial: aplicacdo de 0,5 ml de LM oral fresco

ordenhado ou 0,5 ml de glicose a 25% na boca do RN (regido sublingual) através de
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uma seringa. A aplicacdo dessas intervencdes foi feita por um técnico de
enfermagem da UTIN. A leitura dos parametros fisiol6gicos foi realizada por quatro
enfermeiros e quatro graduandas em enfermagem, que foram previamente treinadas
pela autora do estudo (pesquisadora responsavel) e que fizeram parte da equipe de
pesquisa.

Um estudo de revisdo com o objetivo de avaliar evidéncias dos efeitos da
solucdo adocicada como medida de controle de sinais de dor em neonatos
prematuros comprovou a eficacia das estratégias ndo farmacologicas como: sucgao
no peito materno, uso de solugcdo adocicada oral e sucgdo ndo nutritiva para
amenizar as reagOes dolorosas agudas. Tal estudo cita que a AAP e a CPS
recomendam uma dosagem de solucéo adocicada (0,05-0,5 ml de glicose 25%) para
minimizar a dor neonatal (RODRIGUES; SOUZA; WERNECK, 2016).

A dor dos RNPTs submetidos ao procedimento doloroso de gasometria
arterial foi avaliada em trés momentos distintos: tempo zero (RN em repouso
absoluto por 2 minutos sem contencdo), antes (apés a aplicacdo imediata da
intervencdo e 1 minuto antes de executar o procedimento doloroso de gasometria
arterial no RN) e imediatamente depois (imediatamente apds o procedimento
doloroso, considerando a retirada da agulha), portanto, o intervalo de tempo entre o
antes e o inicio do imediatamente depois foi de 1 minuto apds a aplicacdo da

intervencao.

5.7.3 Procedimentos de coleta de dados e materiais utilizados

Os parametros fisiologicos indicativos de dor (FC e SpO2) foram
registrados pela equipe de pesquisa (avaliadores) através de um oximetro de pulso
multiparamétrico da marca Dixtal®, que se encontrava monitorando os RNs durante a
coleta de gasometria arterial. Vale ressaltar que o estimulo doloroso foi avaliado a
partir das alteracdes fisiologicas (oscilacbes) de FC e SpO: apresentadas pela
oximetria durante o procedimento de coleta de gasometria arterial.

A equipe de pesquisa utilizou um crondmetro da marca Vollo® para
notificar as alteracdes fisiologicas (oscilacdes) durante um minuto de cada momento
do estudo. Portanto, os pesquisadores observaram e registraram a FC maxima, FC
minima, SpO2 maxima e SpO:2 minima nos trés momentos do estudo. Essas

alteracdes foram registradas em cada momento do estudo em um caderno de
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anotacO0es para comparacdo dos valores nos trés momentos, visto que oS
parametros fisiolégicos estdo relacionados a presenca de dor de forma mais objetiva
e também sdo indicadores de estabilidade clinica dos RNs para iniciar um
procedimento.

Destaca-se que a contagem de FC né&o foi feita mediante ausculta, pois o
toque do estetoscopio no recém-nascido poderia causar uma inquietacdo no
paciente e levar a uma elevacgao da FC, causando viés na confiabilidade dos dados.
Ademais, no primeiro momento (tempo zero) do estudo, o0 paciente estava em
repouso absoluto, portanto a ausculta prejudicaria a tranquilidade do RN.

As intervencgdes (LM oral ordenhado e glicose a 25%) para o alivio da dor
nos pacientes submetidos a coleta de gasometria arterial foram aplicadas por via
oral por meio de uma seringa de 3,0 ml, conforme randomizacé&o para cada grupo. O
momento de realizar a intervencéo foi 0 segundo momento do estudo, ou seja, a
intervencéo foi aplicada um minuto antes da coleta do exame de gasometria arterial

Nno neonato.

Figura 1 — Fluxograma referente & ordem da coleta dos dados dos parametros
fisiolégicos, segundo o momento, Fortaleza-CE, 2018
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5.7.4 Analise de dados

ApoOs a coleta dos dados realizada pela equipe de pesquisa, a autora do
estudo analisou os dados dos RNs ao nascer e durante a coleta, ou seja, a autora
comparou os resultados das alteracdes dos parametros fisiolégicos durante a coleta
de gasometria arterial nos trés momentos do estudo para os dois grupos intervencéo
(LM oral ordenhado e glicose a 25%) utilizados para o alivio da dor nos RNPT.

O banco de dados foi inicialmente estruturado em uma planilha do Excel
para a organizacdo das variaveis e, em seguida, os dados foram processados no
software SPSS® versédo 22.0 licenca n° 10101131007.

Apos a verificagdo da normalidade da distribuicdo das variaveis
guantitativas, mediante o teste de Shapiro, haja vista que os dois grupos tinham
apenas 35 RNs, os respectivos dados foram analisados conforme o resultado da
distribuicdo, quando foi estabelecido o teste estatistico mais adequado. A analise de
homogeneidade dos dois grupos foi feita pelos testes de Qui-Quadrado e razéo de
verossimilhanca.

A comparacdo das proporcdes das hipoteses diagndsticas médicas dos
RNs entre o GE e o GC foi realizada pelo teste binomial, haja vista essa variavel ter
apresentado mais de uma resposta. A comparacédo da medida de tendéncia central
entre 0s grupos e segundo cada momento foi feita pelos testes t de Student ou de
Mann-Whitney. As alteracdes nos parametros fisiolégicos de FC e SpO:2 dentro de
cada grupo e segundo os momentos foi feita pelo teste ndo paramétrico de
Friedman. Esse teste sendo estatisticamente significante, aplicou-se o teste de
comparacdes multiplas de Conover, a fim de verificar quais pares diferiram. Para
todas as andlises inferenciais, foi considerado estatisticamente significante se
p<0,05.

Os dados foram descritos em tabelas e figuras segundo os grupos de
intervencdo (LM oral ordenhado ou glicose a 25%), considerando as frequéncias
absolutas e relativas, assim como as médias, desvios padrdo e medianas das
variaveis quantitativas. Foi utilizado um fluxograma para a apresentacdo dos

resultados.
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5.7.5 Conduta adotada para dados perdidos

A perda de dados ocorreu, inicialmente, pelo fato de que, no inicio da
pesquisa, foram incluidos RNs sem limitacdo de peso, porém houve necessidade de
limitar o peso para incluir somente agueles com peso maior do que 500 g.

Os RNPTs elegiveis e ainda ndo randomizados que n&o foram
autorizados pelos responsaveis foram excluidos do presente estudo, assim como o0s
participantes elegiveis e ndo randomizados que ainda nao tinham autorizacdo das
maes pela falta de condi¢cdes clinicas de assinar o TCLE, pois estas estavam
internadas em leitos de UTI.

5.8 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa da instituicio
na qual foi realizado o estudo, sendo aprovado pelo protocolo n° 1.869.556,
Certificado de Apresentacdo para Apreciacido Etica (CAAE) 62667516.7.0000.5050
(ANEXO A).

Os aspectos éticos previstos pela Resolucdo n® 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude (BRASIL, 2012a) foram atendidos. A autora do estudo manteve
0s pais ou responsaveis pelos RNs informados sobre o objetivo geral da pesquisa,
os procedimentos de coleta de dados, a confidencialidade e o sigilo dos dados. Em
seguida, 0s pais ou responsaveis assinaram um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), conforme Apéndice B, sendo firmado o aceite de participacao
na pesquisa. Nos casos de maes menores de idade, foi solicitada a anuéncia do
responsavel legal.

Todos os RNs envolvidos na pesquisa receberam uma intervencao (leite
materno oral fresco ordenhado ou glicose a 25%) para a reducdo do estimulo
doloroso durante o procedimento de gasometria arterial, respeitando-se os direitos
da crianca e do adolescente hospitalizados (BRASIL, 1995), além de que varios
estudos evidenciaram que os RNPTs sentem dor durante os procedimentos

dolorosos, como, por exemplo, as puncdes arterial e venosa, além de outros.
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5.9 REGISTRO DO ESTUDO

A Organizacdo Mundial de Saude salienta a importancia do registro de
ensaios clinicos, que é fonte de evidéncia e seguranca sobre a eficacia de
intervencdes na saude (WORLD HEALTH ORGANIZATION, c2016). A partir da
plataforma nacional de ensaios clinicos e do Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT) (SCHULZ et al., 2010), o presente estudo foi registrado na base
Registros Brasileiros de Ensaios Clinicos (ReBEC) com o niumero RBR-4sspn6, em
agosto de 2017. A ReBEC encontra-se vinculada a Internacional Clinical Trials
Registry Plataform (ICTRP).
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6 RESULTADOS
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A Figura 2 mostra um fluxograma dos participantes do estudo, conforme
recomendacdo do CONSORT (SCHULZ; ALTMAN; MOHER, 2010).

Figura 2 — Fluxo dos recém-nascidos incluidos no estudo, segundo

recrutamento, randomizacao e analise dos dados, Fortaleza-CE, 2018
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Fonte: elaborada pela autora.

Os resultados estdo organizados em quatro tabelas de acordo o grupo. A

Tabela 1 apresenta a distribuicdo das caracteristicas dos RNPTs admitidos na UTIN,

trazendo dados relacionados ao nascimento (tipo de parto e Apgar no primeiro e

guinto minuto) e dados levantados no momento da coleta de dados (idade

gestacional corrigida, peso e modalidade de oxigenoterapia).
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Tabela 1 — Distribuicdo do numero de recém-nascidos segundo caracteristicas

e grupo, Fortaleza-CE, jan./nov. 2017

Caracteristicas GE GC P
N % N %

Tipo de parto 0,806

Cesérea 21 60,0 22 62,9

Vaginal 14 40,0 13 37,1

Apgar 1° min 0,803

Até 6 17 50,0 24 70,6

7-10 17 50,0 10 294

Apgar 5° min 0,562

Até 6 5 152 7 20,6

7-10 28 84,8 27 79,4

Idade gestacional corrigida (sem) 0,178%

Pré-termo Extremo (< 30) 31 88,6 27 77,1

Pré-termo Moderado (31 - 34) 4 114 6 171

Pré-termo Limitrofe (35 - 36) - - 2 57

Peso (g9) 0,478

Extremamente Baixo Peso (< 1000) 20 57,1 19 543

Muito Baixo Peso (1000-1499) 13 37,1 11 314

Baixo Peso (1500-2499) 2 5,7 5 14,3

Modalidade de oxigenoterapia 0,183

VM 30 85,7 25 714

VNI 3 8,6 3 8,6

Cpap Nasal 2 5,7 7 20,0

Fonte: prontuarios de RNPTSs internados em leitos de uma UTI neonatal de uma instituicdo publica

situada em Fortaleza-CE, jan./nov. 2017.

(n=70); Grupo experimental (GE); Grupo controle (GC); p:

verossimilhanca.

Qui-Quadrado;

razao de
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As caracteristicas dos recém-nascidos apresentaram iguais proporgcdes
entre os dois grupos: tipo de parto (p=0,806), Apgar 1° min (p=0,803), Apgar 5° min
(p=0,562), idade gestacional corrigida (p=0,178%), peso (p=0,478), modalidade de
oxigenoterapia (p=0,183'). Dessa maneira, a comparagdo entre os dois grupos foi
realizada dada a homogeneidade encontrada entres eles.

A Tabela 2 mostra a hipétese do diagnéstico médico dos pacientes ao

nascer, de acordo com o grupo.

Tabela 2 — Distribui¢cdo das hipéteses diagnosticas médicas dos recém-
nascidos pré-termo admitidos na UTIN, Fortaleza-CE, jan./nov. 2017

Hipo6tese diagndsticatl GE GC P
N % N %

SDR 13 37,1 14 40,0 0,806

DRP 5 14,3 3 8,6 0,452

INN 11 31,4 10 28,6 0,794

OUTRA 11 31,4 9 25,7 0,597

Fonte: prontuarios de RNPTs internados em leitos de uma UTI neonatal de uma instituicdo publica
situada em Fortaleza-CE, jan./nov. 2017.

(n=70); Grupo experimental (GE); Grupo controle (GC); Sindrome do desconforto respiratério (SDR);
Desconforto respiratério precoce (DRP); Infecgdo neonatal (INN); @ Mais de uma hip6tese
diagnostica.

As hipoteses diagndsticas estiveram em igual proporcdo nos dois grupos:
SDR (p=0,806), INN (p=0,794), outra (p=0,597) e DRP (p=0,452). Para essa
hipétese, o GE teve 14,3% e o GC apenas 8,6%, ndo sendo estatisticamente
significante, haja vista o tamanho da amostra nos dois grupos. Destaca-se que todos
os RN tinham mais de uma hipotese diagnéstica, ou seja, 0 mesmo paciente poderia
ter duas ou mais hipéteses diagndsticas.

Na Tabela 3, tem-se a comparacdo de meédias e desvio padrdo dos
parametros fisiologicos de FC e SpO:2 entre 0os grupos para o procedimento doloroso

de gasometria arterial nos trés momentos do estudo.
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Tabela 3 — Comparacdo das médias dos parametros fisiolégicos entre os
grupos para o procedimento de gasometria arterial nos trés momentos do

estudo, Fortaleza-CE, jan./nov. 2017

Média + DP Média + DP Pl
GE (n=35) GC (n=35)
FCmax
Tempo Zero 163,32+ 15,9 158,52+ 18,5 0,249
Antes 166,12 + 15,3 162,0° + 16,7 0,285
Imediatamente depois 175,1° + 27,0 170,0¢ + 18,8 0,358
P2 <0,0001 <0,0001
FCmin
Tempo Zero 153,42+ 17,7 148,82+ 17,2 0,276
Antes 156,32+ 15,1 149,12+ 17,7 0,072
Imediatamente depois 162,8 + 25,7 159,1° + 20,7 0,502
P2 <0,0001 <0,0001
SpO2méx
Tempo Zero 97,3+ 2,7 96,9+ 3,1 0,632
Antes 96,9 + 3,7 97,1+3,1 0,758
Imediatamente depois 96,6 £ 3,7 97,0+£3,2 0,709
P2 0,710 0,588
SpOzmin
Tempo Zero 95,2+ 3,6 95,5+ 3,7 0,735
Antes 95,2+4,.2 95,2+4,0 0,994
Imediatamente depois 93,7+5,3 94,7+4,3 0,384
P2 0,199 0,278

Fonte: elaborada pela autora.

Grupo experimental (GE); Grupo controle (GC); p!: t de Student para comparagdo das médias entre
0s grupos; p%Teste de Friedman para comparacdo das médias dentro de cada grupo. Teste de
Conover: letras iguais, médias iguais e letras diferentes, médias diferentes.

As médias do parametro fisiolégico de FC méaxima foram iguais entre 0s

dois grupos no tempo zero (p'=0,249), antes (p'=0,285) e imediatamente depois

(p'=0,358). As médias nesse parametro do GE nos tempos zero e antes foram

iguais, diferindo, entretanto, do imediatamente depois (p?<0,0001). No GC, as

médias do tempo zero, antes e imediatamente depois foram diferentes (p2<0,0001).
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Para a FC minima, as médias para os dois grupos no tempo zero
(p'=0,276), antes (p'=0,072) e imediatamente depois (p'=0,502) foram iguais. As
meédias desse parametro no GE nos tempos zero e antes foram iguais, mas houve
diferenca no momento imediatamente depois (p?<0,0001). No GC, as médias do
tempo zero e antes foram iguais, diferindo do imediatamente depois (p?<0,0001).

As médias do parametro fisiolégico de SpO2 maxima foram iguais nos
dois grupos no tempo zero (p'=0,632), antes (p'=0,758) e imediatamente depois
(p'=0,709). Tanto para o GE como para o GC, as médias dentro dos trés momentos
(tempo zero, antes e imediatamente depois) foram iguais com p?=0,710 e p?=0,588,
respectivamente.

Nos dois grupos, as médias foram iguais para o parametro fisiologico de
SpO2 minima no tempo zero (p!=0,735), antes (p!=0,994) e imediatamente depois
(p'=0,384). Para os grupos GE e GC, as médias dos trés momentos foram iguais
com p?=0,199 e p?=0,278, nessa ordem.

Diante disso, tratando-se dos RNPTs, independente das modalidades
oxigenoterapicas, as médias dos parametros fisioldgicos de FC e SpO2 foram iguais
entre os grupos e dentro de cada momento. Isso foi constatado para cada um dos
parametros fisiologicos. Nos parametros FC maxima e FC minima, a média do
momento imediatamente depois foi maior do que no tempo zero e antes nos dois
grupos. Para a SpO2 maxima e minima, as médias foram iguais nos dois grupos,
bem como dentro de cada grupo e momento do estudo (tempo zero, antes e
imediatamente depois). Logo apoés, fez-se uma estratificacdo por modalidade de
oxigenoterapia.

A Tabela 4 exibe a comparacdo de médias e desvio padrdo dos
parametros fisioldgicos indicadores de dor durante a coleta de gasometria arterial,
porém, segundo grupo, modalidade de oxigenoterapia (VM) durante a coleta de

dados e momento do estudo.
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Tabela 4 — Comparacdo das médias dos parametros fisiolégicos nos recém-

nascidos sob VM para o procedimento de gasometria arterial, segundo grupo e

momento, Fortaleza-CE, jan./nov. 2017

Parametros fisiolégicos VM
Média + DP Média+ DP b1
GE (n=30) GC (n=25)
FCmax
Tempo Zero 163,62 £16,7 158,92+18,4 0,329
Antes 165,6%+15,3 163,8°+16,5 0,672
Imediatamente depois 172,5+27,8 172,8°+18,4 0,963
p2 <0,0001 <0,001
FCmin
Tempo Zero 152,72+19,0 148,22+17,1 0,374
Antes 155,12+15,0 151,42+15,9 0,391
Imediatamente depois 160,0°+26,3 161,1°+19,3 0,864
p2
<0,004 <0,0001
SO2max
Tempo Zero 97,2+2,5 96,6+3,1 0,451
Antes 97,1+2,7 96,8+3,3 0,687
Imediatamente depois 96,4+3,9 96,4+3,5 0,974
2
P 0,806 0,301
SOzmin
Tempo Zero 95,313,242 95,4+3,7 0,910
Antes 95,5+3,6%° 94,7+4,2 0,453
Imediatamente depois 93,4+5,5P 93,8+4,6 0,813
P2 0,035 0,073

Fonte: elaborada pela autora.
Grupo experimental (GE); Grupo controle (GC); Ventilagdo mecénica (VM); pl: Teste t de Student para
comparagdo das médias entre os dois grupos; p2: Teste de Friedman para comparacéo dentro dos grupos.
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As médias do parametro fisioldgico de FC méaxima foram iguais para os
dois grupos no tempo zero (p!=0,329), antes (p'=0,672) e imediatamente depois
(p*=0,963) nos RNPT submetidos a VM. Para o parametro de FC maxima do GE, os
tempos zero e antes tiveram meédias iguais, mas, para 0 momento imediatamente
depois, a média diferiu (p?<0,0001). O GC obteve médias diferentes para os trés
momentos: tempo zero, antes e imediatamente depois (p2<0,001).

Na FC minima, as médias também foram iguais nos dois grupos no tempo
zero (p'=0,374), antes (p'=0,391) e imediatamente depois (p'=0,864). Para esse
parametro no GE, os tempos zero e antes tiveram meédias iguais, mas, para o
momento imediatamente depois, a média diferiu (p?<0,004), sendo que 0 mesmo
aconteceu para o GC (p?<0,0001).

Para o parametro fisiologico de SpO2 maxima, as médias nos dois grupos
no tempo zero (p!=0,451), antes (p'=0,687) e imediatamente depois (p'=0,974)
foram iguais. Para os dois grupos (GE e GC), as médias dentro dos trés momentos
(tempo zero, antes e imediatamente depois) foram iguais com p?=0,806 e p?=0,301,
respectivamente.

As médias do parametro fisiolégico de SpO2 minima foram iguais para 0s
dois grupos no tempo zero (p'=0,910), antes (p'=0,453) e imediatamente depois
(p'=0,813). Ainda para tal parametro, os tempos zero e antes tiveram médias iguais,
mas o tempo zero foi diferente do momento imediatamente depois, sendo que o
tempo antes foi igual ao imediatamente depois para o GE (p?=0,035). No GC, todos
os momentos foram iguais (p?=0,073).

Dessa forma, versando-se da modalidade VM entre os dois grupos e para
cada momento, as médias foram iguais (p>0,05) no que se refere a FC maxima e
minima, e, entre 0s momentos para cada grupo, essas foram diferentes (p<0,05).
Para FC maxima e FC minima, a média no imediatamente depois foi maior do que
nos tempos zero e antes, isso nos dois grupos. Portanto, houve aumento do
parametro fisiologico de FC dentro da modalidade oxigenoterapica VM quando se
comparou os trés momentos. As meédias da SpO2 maxima e minima foram iguais nos
dois grupos e entre os momentos, mostrando que nao houve alteracdo da SpO:2
durante a coleta de gasometria arterial, verificando-se estabilidade desse parametro

apos a aplicagdo das intervencdes para o alivio da dor.
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A Tabela 5 mostra a comparacdo das medianas dos parametros
fisiologicos de FC e SpO:2 entre os grupos GE e GC para a modalidade de

oxigenoterapia VNI.

Tabela 5 — Comparacédo das medianas dos parametros fisiol6gicos nos recém-
nascidos sob VNI para o procedimento de gasometria arterial, segundo grupo

e momento, Fortaleza-CE, jan./nov. 2017

Parametros fisiol6gicos VNI

Med Med

pl
GE (n=3) GC (n=3)

FCmax
Tempo Zero 168,02 164,02 0,700
Antes 167,0° 168,0° 1,000
Imediatamente Depois 181,0¢ 174,0° 0,100
p2 0,001 0,001
FCmin
Tempo Zero 163,02 160,0 0,400
Antes 158,0° 160,0 1,000
Imediatamente Depois 170,0°¢ 168,0 1,000

0,003 0,132
PZ
SOz2max
Tempo Zero 100,0 100,0 1,000
Antes 96,0 100,0 0,400
Imediatamente Depois 96,0 98,0 0,400
p2 0,250 1,000
SO2min
Tempo Zero 91,0 99,0 0,100
Antes 93,0 99,0 0,700
Imediatamente Depois 96,0 99,0 0,200
P? 0,308 1,000

Fonte: elaborada pela autora.

Grupo experimental (GE); Grupo controle (CG); Ventilacdo néo invasiva (VNI); pl: Teste de Mann-
Whitney para comparacéo entre os dois grupos; p2: Teste de Friedman para comparacéo dentro dos
grupos.
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As medianas do parametro fisiolégico de FC méaxima foram iguais para os
dois grupos no tempo zero (p!=0,700), antes (p'=1,000) e imediatamente depois
(p'=0,100) nos RNPT em VNI. No GE, as medianas diferiram nos trés momentos
(tempos zero, antes e imediatamente depois) com (p?=0,001). No GC, a mediana do
tempo zero diferiu, mas as medianas dos momentos antes e imediatamente depois
foram iguais (p?=0,001).

Para a FC minima, as medianas para os dois grupos no tempo zero
(p'=0,400), antes (p'=1,000) e imediatamente depois (p'=1,000) foram iguais. Para
GE, as medianas foram diferentes nos tempos zero, antes e imediatamente depois
(p?=0,003), enquanto para o GC as medianas foram iguais nos trés momentos do
estudo (p?=0,132).

As medianas do parametro fisiolégico de SpO2 maxima foram iguais nos
dois grupos no tempo zero (p'=1,000), antes (p'=0,400) e imediatamente depois
(p'=0,400). Para esse parametro, as medianas foram iguais nos GE (p?=0,250) e GC
nos tempos zero, antes e imediatamente depois (p?=1,000).

Nos dois grupos, as medianas foram iguais para o parametro fisiologico
de SpO2 minima no tempo zero (p!=0,100), antes (p!=0,700) e imediatamente
depois (p'=0,200). Também para os dois grupos (GE e GC), as medianas foram
iguais nos tempos zero, antes e imediatamente depois com p2=0,308 no GE e p?=
1,000 no GC.

Dessarte, na modalidade de oxigenoterapia VNI, entre os dois grupos e
para cada momento, as medianas foram iguais (p>0,05); e entre cada grupo, 0s
momentos diferiram (p<0,05) quanto & FC méaxima, porém a FC minima diferiu
(p<0,05) apenas no grupo GE. Quanto a SpO2 maxima e minima, as medianas
foram iguais entre os grupos e dentro de cada grupo nos trés momentos. Dessa
forma, para a modalidade VNI também ocorreu aumento da FC e a SpO:2 se
manteve durante o procedimento doloroso de gasometria arterial.

A Tabela 6 exibe a comparacdo das medianas dos parametros fisiolégicos
de FC e SpO:2 entre os grupos GE e GC para a modalidade de oxigenoterapia de

Cpap Nasal.
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Tabela 6 — Comparacédo das medianas dos parametros fisiol6gicos nos recém-
nascidos sob Cpap Nasal para o procedimento de gasometria arterial, segundo

grupo e momento, Fortaleza-CE, jan./nov. 2017

Parametros fisiolégicos CPAP
Med Med pt

GE (n=2) GC (n=7)
FCmax
Tempo Zero 142,52 145,0 0,500
Antes 156,5° 162,0 0,667
Imediatamente depois 168,0°¢ 161,0 0,500
P2 0,001 1,000
FCmin
Tempo Zero 139,0 141,0 0,500
Antes 139,0 141,0 0,500
Imediatamente depois 147,0 152,0 0,889
P2 0,750 1,000
SOz2max
Tempo Zero 100,0 98,0 1,000
Antes 100,0 98,0 1,000
Imediatamente depois 100,0 98,0 1,000
P2 1,000 1,000
SO2min
Tempo Zero 100,0 96,0 1,000
Antes 98,5 96,0 0,333
Imediatamente depois 100,0 96,0 0,111
P2 1,000 1,000

Fonte: elaborada pela autora.

Grupo experimental (GE); Grupo controle (GC); Cpap nasal-Presséo positiva nas vias aéreas; pl:
Teste de Mann-Whitney para comparacdo entre os dois grupos; p2: Teste de Friedman para
comparacao dentro dos grupos.
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As medianas do parametro fisiolégico de FC méaxima foram iguais para os
dois grupos no tempo zero (p!=0,500), antes (p'=0,667) e imediatamente depois
(p'=0,500) nos RNPT submetidos a Cpap Nasal. As medianas foram diferentes no
tempo zero, antes e imediatamente depois no GE (p?=0,001), porém, no GC, as
mesmas foram iguais para os trés momentos do estudo (p?=1,000).

Na FC minima, as medianas também foram iguais nos dois grupos no
tempo zero (p'=0,500), antes (p'=0,500) e imediatamente depois (p'=0,889). As
medianas foram iguais no GE e GC no tempo zero, antes e imediatamente depois
com p?=0,750 e p?=1,000, respectivamente.

Para o parametro fisiolégico de SpO2 méxima, as medianas nos dois
grupos no tempo zero (p'=1,000), antes (p'=1,000) e imediatamente depois
(p'=1,000) foram iguais. Tanto para o GE (p?=1,000) como para o GC (p?=1,000), as
medianas foram iguais nos trés momentos (tempo zero, antes e imediatamente
depois).

As medianas do parametro fisiolégico de SpO2 minima foram iguais para
os dois grupos no tempo zero (p=1,000), antes (p!=0,333) e imediatamente depois
(p'=0,111). As medianas foram iguais no tempo zero, antes e imediatamente depois
para os dois grupos (GE e GC), com p?=1,000 para ambos 0s grupos.

Desse modo, nos RNPTs em Cpap nasal, as medianas da FC maxima e
FC minima entre os grupos foram iguais (p>0,05), porém, no GE, as medianas de
FC méxima foram diferentes (p<0,05) no tempo zero, antes e imediatamente depois,
mas as medianas foram iguais para 0 mesmo parametro no GC. As medianas de FC
minima foram iguais nos dois grupos (GE e GC) e nos trés momentos. As medianas
SpO2 maxima e minima foram iguais (p>0,05) entre 0s grupos e nos trés momentos

do estudo.
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7 DISCUSSAO

7.1 CARACTERISTICAS DOS RECEM-NASCIDOS SEGUNDO O GRUPO

Antes de avaliar e intervir diante da dor no RNPT, torna-se necessario
conhecer o perfil desses pacientes para que a intervencdo no alivio da dor tenha
maior efetividade. Diante disso, em relacdo as caracteristicas dos neonatos, houve
distribuicdo homogénea das variaveis nos dois grupos intervencao (GE e GC).

Os resultados do estudo evidenciaram que a maior parte dos RNTPs
admitidos na UTIN da instituicdo pesquisada nasceu de parto cesarea, tanto para o
GE como para o GC.

O parto cesarea, em gestacfes de alto risco, tem sido considerado um
procedimento importante para a reducdo dos agravos perinatais, elevando a
sobrevida dos RNs, por exemplo, em casos de sofrimento fetal, falta de progresso
no trabalho de parto vaginal, apresentacdo pélvica, pré-eclampsia, dentre outros
(SILVA et al., 2014).

No Piaui, em um estudo transversal e prospectivo, estudaram o perfil
sociodemogréfico e clinico de 139 mulheres admitidas em uma UTI de uma
maternidade de referéncia. O tipo de parto mais frequente foi a cesariana, realizada
em 85,6% das mulheres, fato que é justificado em parte pela gravidade das
complicacbes, como o término da gestacdo em fase precoce, com condicdes
cervicais desfavoraveis e/lou comprometimento do bem-estar materno fetal
(MEDEIROS et al., 2016).

Esses fatos podem justificar o grande numero de partos cesarianos
observados neste estudo, assim como em uma UTIN do Piaui, com 55,1% dos RNs
admitidos nascidos de partos cesarianos (LAGES et al., 2014), e em uma UTIN do
Rio Grande do Sul, entre 2002 e 2006, com 76% dos partos também cesareas,
todas essas situadas em hospitais publicos de ensino e referéncia na atencdo ao
pré-natal, parto e nascimento de alto risco (PIESZAK et al., 2013).

Logo apds o nascimento, ocorrem profundas mudancas fisiolégicas no
RN, pois este necessita de adaptacdo a vida extrauterina, precisando de avaliacéo,
sendo o boletim de Apgar utilizado para mensurar sua vitalidade. Neste estudo, os
grupos tiveram uma grande parte dos RNs com Apgar baixo (até 6) no primeiro

minuto, havendo uma reducédo importante no quinto minuto para os pacientes com
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Apgar até 6. No entanto, quando se compara as duas faixas de Apgar (até 6 e de 7-
10) do primeiro para o quinto minuto, houve uma melhora da vitalidade dos RNs nos
grupos. Essa melhora significativa dos RNs em ambos os grupos, comparando o
primeiro com 0 quinto minuto, esta relacionada a uma boa conduta dos profissionais
de saude em sala de parto, tanto no atendimento a mulher quanto ao neonato.
Destaca-se que a principal recomendacdo para diminuir a mortalidade materna e
neonatal é o atendimento destes por um pessoal qualificado (ESSER; MAMEDE;
MAMEDE, 2012).

Uma pesquisa retrospectiva descritiva realizada em um hospital no interior
do Ceard objetivou avaliar a vitalidade de RNs por meio do indice de Apgar,
relacionando as caracteristicas materno-obstétricas. A relacéo do tipo de parto com
a vitalidade do recém-nascido, avaliado com o indice de Apgar, ndo obteve
resultados com diferencas significativas, pois os RNs obtiveram um resultado
satisfatorio para os dois tipos de parto, cesarea e vaginal. Tornou-se claro que a
vitalidade do RN esta diretamente relacionada a fatores como a idade gestacional,
faixa etaria materna e consultas de pré-natal (MUNIZ et al., 2016). Essa pesquisa
confirma os dados do presente estudo, pois todos os RNs eram pré-termos, sendo a
maioria com prematuridade extrema e parto do tipo cesarea nos dois grupos (GE e
GC). Como ja dito, a vitalidade da maioria dos RNPTs no primeiro minuto em ambos
os grupos foi até 6, sendo considerada baixa (BRASIL, 2012b). Isso € evidente, ja
gue os RNs da amostra tinham idades gestacionais muito baixas.

E valido ressaltar que a asfixia perinatal € uma condi¢do que acontece em
RNs a termo e pré-termo, sendo o Apgar entre 0-3 no quinto minuto um dos critérios
utilizados pela a AAP para o diagndstico de asfixia. Esta € uma das causas de
morbimortalidade nesses pacientes, sendo a prematuridade e o0 baixo peso
importantes fatores de risco (TAKAZONO; GOLIN, 2013). Isso mostra que a maioria
dos RNPTs do presente estudo ndo recebeu diagnostico de asfixia, mesmo sendo
prematuros e de extremo baixo peso, fato evidenciado pelo Apgar dentro da faixa de
normalidade no quinto minuto da maior parte dos participantes nos dois grupos
intervencéo.

No que se refere a idade gestacional, os RNPTs podem ser
subclassificados em: extremo prematuro (nascido vivo < 28 semanas de gestacao),
muito prematuro (nascido vivo entre 28-32 semanas de gestagcdao), moderado

(nascido vivo entre 32-34 semanas de gestacao) e tardio (nascido vivo entre 34-36
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semanas e seis dias de gestacdo). Em relagédo ao peso, os RNs classificam-se da
seguinte maneira: muito muito baixo peso ou extremo baixo peso (< 999g), muito
baixo peso (1000-1499g), baixo peso (< 2500g), peso normal (2501-4000qg) e
macrossomico (> 4000g) (SOUZA; MARGOTTO, 2015).

Quanto a idade gestacional corrigida e ao peso durante a coleta de
dados, o que predominou neste estudo foram os RNPT extremos, seguidos da
prematuridade moderada e limitrofe; extremo baixo peso, seguidos dos de muito
baixo peso e baixo peso para os dois grupos. A modalidade de oxigenoterapia mais
presente em ambos os grupos foi a VM, sendo que, no GE, apés a VM, predominou
0os RNs em VNI seguidos dos pacientes em Cpap Nasal. Ja no GC, apés a VM,
predominou o Cpap Nasal e depois a VNI, porém ndo houve significancia entre as
diferencas das modalidades oxigenoterapicas para os dois grupos.

Um estudo retrospectivo e documental de um setor Canguru que admitiu
RNPTs provenientes da UTIN de hospital de referéncia em Fortaleza-CE pesquisou
o perfil desses pacientes. Houve evidéncia de que a maioria nasceu de parto
cesarea (76,6%), com Apgar = 7 (63,3%) no primeiro minuto e Apgar = 7 (96,6%) no
quinto minuto. Quanto a idade gestacional, a maioria (56,6%) era de pré-termo
extremos, seguidos de 36,6% de pré-termo moderados e 6,6% de limitrofes. Quanto
ao peso, 56,6% eram de extremo baixo peso, 40% muito baixo peso e 3,3% baixo
peso, sendo que 100% tiveram SDR como diagndéstico de admissdo na UTIN e,
destes, 53,3% estiveram em uso de VM, 83,3% usaram Cpap Nasal e 90,0% Oxi-
Hood (SOUZA et al., 2017). Esses resultados estdo de acordo com o presente
estudo, visto que a maioria dos partos foi cesarea e a maior parte dos neonatos era
pré-termo extremo e com extremo baixo peso. Todavia, percebeu-se que os RNs
tiveram um Apgar melhor no estudo de Souza et al. (2017) durante o primeiro
minuto. Esse fato pode ter ocorrido porque a populacdo de pacientes teve uma
melhor condigdo de nascimento.

Uma pesquisa transversal descritiva e retrospectiva com analise
documental efetuada em 318 prontuarios de uma UTIN do maior hospital publico de
referéncia do Para teve como objetivo descrever os aspectos clinicos de recém-
nascidos admitidos na UTIN. Os resultados mostraram que 91,9% dos RNs eram
pré-termo e, destes, a maioria com prematuridade limitrofe, 16,7% com peso
<1000g, 27,4% entre 1000-1499g, 36,5% com peso entre 1500-2499g, 19,5% =

25009, 56,0% nasceram de parto cesarea, 63,2% com Apgar de 7-10 no primeiro
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minuto e 86,1% com Apgar de 7-10 no quinto minuto. A maior parte dos RNs
necessitou de alguma modalidade de oxigenoterapia, sendo que 69,1%
necessitaram de VM, 66,3% utilizaram VNI, 38,0% Oxi-hood, 9,4% oxigénio
circulante e 5,3% nao utilizou oxigénio (LIMA et al., 2015).

Os avancos da assisténcia clinica produziram melhorias incrementais
correspondentes a sobrevida, especialmente entre o0os RNs extremamente
prematuros, embora um numero significativo destes apresente deficiéncias de
desenvolvimento. Uma revisdo recente confirmou que mesmo aqueles que
nasceram com uma prematuridade limitrofe ndo estdo imunes as dificuldades de
desenvolvimento, especialmente no dominio cognitivo (TRIPATHI; DUSING, 2015).

Em relacdo aos resultados do estudo de Lima et al. (2015) realizado no
Pard, regido Norte do pais, este teve uma populacdo de participantes com uma
prematuridade mais proxima do termo, a maior parte com peso abaixo do normal, de
parto cesarea e com um Apgar adequado tanto no primeiro quanto no quinto minuto,
sendo que a maioria dos RNs necessitou de VM.

Nos estudos realizados por Souza et al. (2017) e Lima et al. (2015), p6de-
se perceber um predominio de RNPTs com peso abaixo do normal, parto cesarea,
Apgar =7 tanto no primeiro quanto no quinto minuto e utilizacdo de VM pela maior
parte dos participantes. Todavia, o presente estudo estd em desacordo com 0s
estudos dos autores supracitados apenas no que se refere ao boletim de Apgar no
primeiro minuto. Isso esta associado a uma maior hipdxia sofrida pelos pacientes ao
nascer quando se trata do estudo em questdo. Ademais, a maior parte dos RNs era
pré-termo extremo e com extremo baixo peso.

O periodo neonatal € um momento vulneravel que o recém-nascido tem
para se adaptar a um ambiente totalmente novo e € suscetivel a muitos problemas,
0 que pode até ameacar a vida. A cada ano, nascem muitos milhées de neonatos e
uma grande proporc¢ao deles é admitida nas UTINs por varias indicacbes (KANODIA
et al., 2015).

Em relacdo as hipéteses diagndsticas dos RNs ao nascerem, a SDR, INN,
DRP e outras hipoteses foram predominantes nos grupos (GE e GC), nessa ordem.
Vale ressaltar que a DRP é outra denominacdo da SDR, e as duas, em conjunto,
reuniram a maior parte dos diagndésticos, ou seja, os disturbios respiratérios foram os

problemas mais presentes ao nascer.
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Os problemas respiratérios constituem a principal causa de internagcdo no
periodo neonatal e sua incidéncia esta associada a idade gestacional do RN, a
presenca de infeccdo materna durante a gestacdo, sinais de sofrimento fetal e ao
nao uso de corticoide antenatal. Esse disturbio pode vir acompanhado de um ou
mais dos seguintes sintomas: taquipneia, retracdes toracicas, gemido expiratorio,
batimento de asas do nariz e cianose (CERVELLINI et al., 2015).

Uma investigacdo sobre as causas de problemas respiratorios em 102
neonatos de uma UTIN na india mostrou que esses estresses respiratorios
acontecem em razao da taquipneia transitoria, doenca da membrana hialina ou
SDR, asfixia neonatal e aspiragdo de mecoOnio. A maioria desses neonatos
sobreviveu, mas a maior causa de 6bito entre eles foi a prematuridade e a doenca
da membrana hialina (BARKIYA; VENUGOPAL; KUMARI, 2016). O
acompanhamento adequado da gravidez e do trabalho de parto para intervencao
oportuna pode melhorar os resultados neonatais (TOCHIE et al., 2016).

Um estudo transversal descritivo realizado em 81 prontuarios de uma
UTIN de um hospital estadual de S&o Paulo, com o objetivo de caracterizar os RNPT
pelo delineamento gestacional, perinatal e periodo de internacéo, verificou que as
patologias respiratérias ocorreram em 93,8% dos pacientes, sendo o desconforto
respiratério precoce a mais comum (95,2%). Os RNPT que necessitaram de VM
foram 97,6% e as patologias neuroldgicas foram menos frequentes (9,87%).
Portanto, os problemas respiratorios foram os mais frequentes e associados a idade
gestacional inferior a 32 semanas (OLIVEIRA et al., 2015).

Em Nepal, pais asiatico, desenvolveu-se uma pesquisa retrospectiva com
267 prontuarios de uma UTIN de um hospital terciario da Universidade de Medicina
de Chitwan com o objetivo de tracar o perfil dos RNs. Os trés diagnosticos mais
comuns que levaram a admissdo dos RNs na UTIN foram: asfixia neonatal, sepse e
prematuridade, sendo também as principais causas de morte. A SDR e ictericia
foram outros motivos de internagdo desses pacientes, sendo a maioria de baixo
peso ao nascer (SHRESTHA et al., 2013).

Um estudo retrospectivo realizado com 100 RNs de uma UTIN em Kerala,
na india, cujo objetivo foi avaliar indicacées, resultados, complicacées e fatores que
afetam os neonatos em uso de VM, verificou que a indicagdo mais comum para esse

tipo de suporte ventilatério foi a doenca da membrana hialina ou SDR. A maior idade
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gestacional e o peso foram associados a um melhor resultado (PRABHA; GEORGE;
FRANCIS, 2014).

Uma pesquisa documental realizada em 64 prontuarios de uma UTIN do
municipio de Feira de Santana, na Bahia, objetivou descrever o perfil de recém-
nascidos com extremo baixo peso internados. De todos os pacientes, 58,0% tiveram
diagnoéstico de doenca da membrana hialina ou SDR, sendo que a maioria fez
respiracdo irregular ou apneia ao nascer, também necessitando de reanimacao
cardiorrespiratéria, além de necessitar de ventilagdo mecéanica invasiva (SANTOS et
al., 2016).

A INN também foi um diagndstico bastante significativo nos pacientes em
estudo. Os RNPTs em UTINs sao altamente suscetiveis a infeccdo, devido a
imaturidade de seus sistemas imunoldgicos, e as infeccdes nosocomiais sdo um
fator de risco significativo para a morte e atraso no desenvolvimento neurolégico na
populacdo (BOKULICH; MILLS; UNDERWOOD, 2013).

Todos esses fatos afirmam a importancia de se conhecer o perfil dos
RNPTSs internados na UTIN para que se possa prevenir complicacfes nesses recém-
natos, possibilitando um cuidado mais eficaz.

O conhecimento da populacédo atendida nos servigcos hospitalares, em
especial nas UTIN, além da andalise das condicbes de nascimento e Obito de
neonatos, informacdes bioldgicas da gestacdo e parto, quantitativo de cesarianas,
prematuridade, idade e escolaridade materna, baixo peso e asfixia ao nascer
possibilitam a construcédo de dados demonstrativos da real qualidade de assisténcia
materno-infantil, orientando o planejamento de acdes nos servicos de saude
(GRANZOTTO et al., 2012).

7.2 ALTERACOES DOS PARAMETROS FISIOLOGICOS DOS RECEM-NASCIDOS
PRE-TERMO DURANTE O PROCEDIMENTO DE GASOMETRIA ARTERIAL

Observa-se que a internacdo hospitalar do neonato prematuro €
prolongada e isso leva a uma maior exposicdo a fatores estressantes e
procedimentos dolorosos no ambiente da UTIN, aumento do risco de infeccgéao,
comprometimento neurolégico, morbidades visuais e pulmonares (OLIVA, 2013).
Todos esses eventos, especialmente em prematuros, individualmente ou

cumulativamente, resultam em sequelas adversas na forma de desfechos
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neuroldgicos ruins, somatizagdo anormal, resposta tardia a dor e, até mesmo, morte
(KRISHNAN, 2013).

Dentre os procedimentos dolorosos e estressantes aos quais esses
pacientes sdo submetidos, destaca-se a coleta de gasometria arterial, que € um forte
causador de estimulo doloroso nesses RNs, além de ser um procedimento quase
diario nos neonatos submetidos a oxigenoterapia dentro da UTIN. Por esse motivo,
tal procedimento foi escolhido neste estudo para que se pudesse intervir diante da
dor sentida por esses pacientes.

Nessas condi¢cbes, a dor produz uma série de respostas fisiologicas e
comportamentais em neonatos, que podem ser utilizadas como ferramentas de
avaliacao clinica para quantificar a intensidade da dor e avaliar a eficacia analgésica
(ASSOCIATION OF PAEDIATRIC ANAESTHETISTS, 2012; MAXWELL;
MALAVOLTA; FRAGA, 2013). Uma série de parametros fisiolégicos e
comportamentais se modificam nos recém-nascidos prematuros diante de um
estimulo doloroso. As respostas dos parametros fisiologicos incluem: frequéncia
cardiaca (FC), frequéncia respiratoria (FR), saturacao de oxigénio (SpO2) e pressao
arterial sistélica. Em relacao a avaliagcdo comportamental, tem-se: resposta motora,
expressao facial, choro e outros (MORAIS et al., 2013).

A dor aguda em RNs tem alguns efeitos adversos em curto e longo
prazos. As complicacbes em curto prazo sdo: queda no nivel de saturacdo de
oxigénio capilar periférico (SpO2), aumento da pressdo arterial, taquicardia,
irritabilidade, distlrbios do sono e outros (VIGNOCHI; TEIXEIRA; NADER, 2010;
ANAND; ENNIS, 2011). Acrescenta-se que hiperglicemia, aumento do &cido latico,
acidose metabdlica, aumento do consumo de oxigénio, hipoxemia com reducéo do
débito cardiaco, além de outras, sdo também repercussdes fisicas da dor no RN
(SOUZA; BALDA, 2015).

Conforme os estudos supracitados, os participantes deste estudo foram
estudados quanto a presenca de estimulo doloroso por meio das alteragbes dos
principais parametros fisiolégicos indicativos de dor aguda neonatal, séo eles: FC e
SpOa2.

Uma avaliagdo minuciosa dos sinais fisiologicos da dor, como alteracbes
da motilidade gastrointestinal, aumento da frequéncia cardiaca, diminui¢cdo da SpO-,
€ de extrema importancia para todos os que se relacionam com o RN (MARTINS et
al., 2013).
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Com vistas ao desfecho primario deste estudo, parametros fisiol6gicos
indicativos de dor no RN, a priori, ndo houve diferenca entre as médias dos
parametros de FC e SpO: entre os dois grupos de intervengéo para o alivio da dor
(GE e GC) nos trés momentos do estudo, porém foi percebido que, dentro de cada
grupo, houve aumento de FC no momento imediatamente depois da coleta de
gasometria arterial para o parametro de FC, sendo que a SpO2 se manteve estavel.
Isso aconteceu quando todos os recém-natos foram estudados juntos, ou seja,
envolvendo todas as modalidades de oxigenoterapia.

Apés estratificacdo dos RNPTs por modalidade oxigenoterapica, os RNs
que se encontravam em VM se comportaram da mesma forma que antes da
estratificacdo. Como a maior parte dos RNPTs eram extremos, a maioria estava em
VM, sendo que, ao estratificar os participantes por tipo de oxigenoterapia, 0s RNs
em VNI e Cpap nasal ficaram em numero bastante reduzido. Dessa forma, as
medianas de FC e SpO2 dos RNs em VNI dentro de cada grupo (GE e GC) tiveram
aumento de FC no momento imediatamente depois da coleta de gasometria arterial,
mas a SpO2 se manteve estavel. Nos RNs em Cpap nasal, apenas a mediana de FC
méaxima no GE obteve aumento, porém a SpO2 também se manteve estavel dentro
de cada grupo. Destaca-se que, para a modalidade Cpap nasal, o GE estava em
namero muito reduzido quando comparado ao GC.

Em Mossoro, no estado do Rio Grande do Norte, realizou-se um estudo
buscando analisar a assisténcia de enfermagem ao RN com dor na UTIN. Os
profissionais identificaram a dor do RN por meio de alteracdes cardiacas,
respiratérias e comportamentais. Para verificar as alteracdes fisiologicas provocadas
pelo estimulo doloroso nos pacientes, foi observado que a equipe de enfermagem
usou como suporte para avaliar e acompanhar as alteracdes cardiacas o monitor de
sinais vitais, que fornece n&do sO débito cardiaco, mas também frequéncia
respiratoria, SpOz, temperatura, entre outros. Esse monitor dispara alarmes sempre
que ocorre alguma alteracdo fisiolégica do RN, contribuindo e agilizando o
atendimento, tornando-o eficaz e satisfatorio (ROSARIO et al., 2014).

Uma pesquisa teve como objetivo examinar como a dindmica cardiaca
muda em RNs submetidos a lancetagem de calcaneo, analisando as caracteristicas
lineares e nado lineares das flutuacbes da FC. Os resultados mostraram uma

alteracdo na complexidade da variabilidade desse parametro durante o estimulo
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doloroso em RNs e a interrupcdo dos mecanismos que o controlam regularmente
(WEISSMAN et al., 2012).

Uma revisao sistematica realizada em Toronto buscou, em quatro bases
de dados, sintetizar as evidéncias existentes sobre o desenvolvimento de respostas
cardiovasculares a procedimentos dolorosos que causaram dor aguda ao longo do
primeiro ano de vida em RNPTs e a termo. A amostra foi composta de 41 artigos, e
ensaios clinicos randomizados também foram incluidos na revisdo. Em resposta a
procedimentos agudamente dolorosos, a maioria dos pacientes teve um aumento na
FC média que variou em magnitude tanto na idade gestacional quanto na pds-natal.
Pesquisas longitudinais sdo necessarias para entender melhor a variabilidade de FC
em resposta a dor entre as idades gestacional e pos-natal e as causas dessa
variabilidade (WAXMAN et al., 2016).

Conforme a literatura existente, este estudo mostrou a dor sentida pelos
RNPTs participantes por meio de alteragfes nos parametros fisiologicos de FC e
SpO:2 registrados por um oximetro de pulso. Estes sdo os parametros fisiologicos
gue indicam presenca de estimulo doloroso citados nos varios estudos referentes a
dor neonatal causada por procedimentos dolorosos.

Estudo exploratério, descritivo e transversal, realizado na UTIN de um
hospital-escola da rede publica de Fortaleza-CE, teve como objetivo avaliar as
respostas de dor dos RNs submetidos a gasometria arterial, por meio da escala
NFCS, assim como comparar 0os parametros fisiolégicos do RN, antes e durante a
puncado arterial. A amostra contou com 26 RNs admitidos na UTIN da instituigc&o,
sendo que, destes, 92% eram RNPTs ao nascer. Os resultados evidenciaram que
50% dos RNs apresentaram alteracdes da FC durante a gasometria arterial e 34,7%
alteraram a SpO2. Ao comparar os parametros fisiolégicos do RN, antes e durante a
puncédo arterial, constatou-se que houve presenca de manifestacdes faciais de dor
em todos os RN e alteracOes fisiologicas como diminuicdo dos niveis de SpO:e
aumento da FC, de acordo com a escala NFCS (PINHEIRO et al., 2015). Tal estudo
esta de acordo com a presente pesquisa quanto a utilizacdo de FC e SpO2 como
parametros fisiolégicos indicativos de dor no neonato, sendo que, nesta pesquisa,
nao houve alteracdo significativa de SpO2 quando comparado ao estudo de Pinheiro
et al. (2015), havendo igualmente o aumento de FC durante a puncéao arterial para
coleta de gasometria. O estudo de Pinheiro et al. (2015) ndo faz alusdo ao tipo de

intervencao utilizada para o alivio da dor nos RNs.
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Um ensaio clinico randomizado controlado realizado em uma UTIN na
Turquia com 62 RNPTs em uso de VM avaliou o efeito do som do coragdo materno
para o alivio da dor em prematuros durante o procedimento doloroso de aspiracao
endotraqueal. As intervencdes foram feitas antes, durante e depois da aspiracao
para estimar FC, SpO: e frequéncia respiratéria. No grupo experimental (coragado
materno), houve uma diferenca insignificante entre a taxa respiratoria e as médias
de FC antes, durante e apds a aspiracao, e houve uma significativa diferenca entre
0S grupos experimental e controle (cuidados de rotina) em termos de médias de
SpO:2 durante e apds o procedimento. O efeito do coragdo materno foi considerado
como positivo (ALEMDAR; TUFEKCI, 2017). Ao contrério deste estudo, na presente
pesquisa, houve alteracdo de FC imediatamente depois do procedimento doloroso,
mas ndo houve oscilagcao significativa nas médias de SpOo..

Um estudo prospectivo realizado em uma UTIN do Cairo, Egito, incluiu
203 RNPTs que respiravam espontaneamente, sendo avaliados com relacdo a
resposta a dor causada por procedimentos dolorosos. O procedimento mais
frequente foi a puncéo de calcaneo. Foram excluidos os RNs com Apgar < 7 no 5°
min, portadores de anomalias genéticas, 0os que encontravam-se fazendo uso de
sedacdo, dentre outros. Os pacientes foram avaliados quanto a presenca de dor
pelas respostas comportamentais por meio da escala de dor neonatal (NIPS) e
respostas fisiolégicas (mudancas na FC e SpO2) por intermédio de um oximetro de
pulso. Os RNPTs foram categorizados em: grupo | — incluindo casos que foram
expostos a procedimentos dolorosos — e grupo Il — 0s casos nao expostos. As
respostas a dor foram avaliadas e registradas por um Unico examinador treinado, em
trés momentos diferentes: antes do procedimento (linha de base), durante o
procedimento (fase de lancetagem/compressdo, quando a resposta maxima foi
observada), e 3 min apds o procedimento (fase de recuperagéao, quando o algodao
foi aplicado). Os pacientes encontravam-se contidos em panos aquecidos dentro da
incubadora. As respostas comportamentais da dor foram atenuadas no grupo I, com
menores escores de dor durante e apds a puncdo de calcaneo, enquanto houve
alteracdo exarcebada de FC e variabilidade na SpO2. Este estudo sugere a
implantagéo de protocolos que minimizem a dor para evitar o sofrimento infantil e
sequelas de longo prazo no desenvolvimento neuroldgico (DONIA; TOLBA, 2016).

Diante de todo o processo da dor neonatal em RNs admitidos na UTIN,

estando ou n&o sob uso de oxigenoterapia, além das escalas de dor, os artigos
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langcam mao dos parametros fisiolégicos de FC e SpO: para estabelecer a presenca
de dor em procedimentos dolorosos. Essa tendéncia também foi apontada nos

estudos supracitados, assim como no estudo em questéo.

7.3 EFEITO ANALGESICO DO LEITE MATERNO COMPARADO A GLICOSE A
25% EM PROCEDIMENTOS DOLOROSOS

Este estudo objetivou avaliar o efeito analgésico do leite materno oral
fresco ordenhado (GE) comparado a glicose a 25% (GC) no alivio da dor em RNPTs
sob oxigenoterapia submetidos ao procedimento de coleta de gasometria arterial.

O método do estudo permitiu testar a hipétese inicial de que o leite
materno reduz o estimulo doloroso causado pelo procedimento de coleta de
gasometria arterial, sendo igual a efetividade da glicose a 25% para o alivio da dor
quando se trata de alteracbes nos parametros fisiolégicos.

O RNPT passa por uma série de procedimentos dolorosos dentro da
UTIN, principalmente aqueles que necessitam de suporte para melhorar as
condicdes respiratdrias. Todos esses procedimentos podem causar sequelas quanto
ao desenvolvimento desses pacientes, que possuem o direito de nao sentir dor.
Dessa forma, torna-se necessaria uma avaliacdo criteriosa da dor neonatal e,
consequentemente, a utilizacdo de medidas no alivio da dor desses RNs.

A dor neonatal deve ser avaliada rotineiramente, utilizando-se de métodos
especificos, contextualizados, validados e objetivos, apesar das limitacdes das
ferramentas atualmente disponiveis. A redugcdo de procedimentos invasivos e 0 uso
de medidas farmacoldgicas e nao farmacolbgicas, comportamentais ou ambientais
podem ser usados para controlar a dor neonatal. Como abordagens farmacoldgicas,
podem ser utilizados anestésicos locais e topicos para reduzir a dor aguda causada
por procedimentos dolorosos, porém o fentanil também € muito utilizado. Ja para
abordagens nao farmacolégicas para alivio da dor, séo utilizados o método canguru,
succdo ndo nutritiva, substancias adocicadas, massagem e terapia de acupuntura
(HALL; ANAND, 2014).

Uma revisédo sistematica visando identificar os procedimentos dolorosos
em uma UTIN e analisar intervencbes ndo farmacoldgicas empregadas pelo
enfermeiro para o controle da dor destacou algumas intervengdes para o alivio da

dor em neonatos, como: contencao facilitada, método canguru, amamentacao,
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sucgao nao nutritiva, toque (dos pais principalmente) e sacarose (SILVA; CASTRO,
2014).

A solucéo oral de glicose vem sendo utilizada no tratamento da dor com
resultados favoraveis, porém seu mecanismo de acdo no controle da dor ainda néo
esta completamente definido. Parece ocorrer a liberacdo de opioides endogenos,
que ocupam receptores préprios, modulando o estimulo doloroso. A dosagem e a
concentracdo da glicose oral durante procedimentos dolorosos também ainda nao
estdo bem definidas. Os efeitos adversos sdo raros, mas 0 mecanismo de acao
ainda ndo est4d descrito de maneira consistente na literatura (MARCATTO;
TAVARES; SILVA, 2011).

Uma pesquisa com o objetivo de determinar se a dor durante o0s
procedimentos invasivos em RNPTs e a exposicdo destes a glicose estao
associadas com alguma alteracao estrutural e funcional diferente no cérebro de
neonatos do sexo masculino e feminino afirma que a maior exposicdo a dor
processual e a glicose foi relacionada a piores resultados do desenvolvimento
neuroldgico. Esses achados sugerem que o desenvolvimento estrutural e funcional
do cérebro € vulneravel a dor do procedimento. A glicose usada para analgesia nao
parece mitigar o impacto adverso da dor no desenvolvimento do cérebro
(SCHNEIDER et al., 2018).

Dada a incerteza sobre o mecanismo de acéo da glicose no RN que sente
dor, deve-se ter um cuidado especial quando se trata do uso dessa substancia
repetidamente em RNPTs e gravemente enfermos. Portanto, pode ser aconselhavel
utilizar métodos analgésicos alternativos ou intervencbes ndo farmacoldgicas
disponiveis e mais adequadas. Dessa forma, o presente estudo lancou mao do
experimento com o leite materno fresco ordenhado para aliviar a dor dos RNPTs
submetidos a coleta de gasometria arterial por ser uma substancia fisiologica
materna.

Uma pesquisa experimental realizada em uma UTIN de um hospital
universitario em Granada, na Espanha, com 93 RNs avaliou a eficacia da
administracdo de solucdo oral de glicose a 24% e de leite materno durante o
procedimento de puncao do calcanhar para o diagnostico de fenilcetonuria. Os RNs
foram divididos em trés grupos: os que receberam leite materno, os que receberam
glicose a 24% e os que ndo receberam nada (grupo controle). As variaveis de

recuperacdo de choro e de sinais vitais foram avaliadas antes e apdés o
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procedimento. Os resultados revelaram aumento de FC e queda de SpO:2 apés a
puncdo do calcanhar. Os resultados mostraram que a administragcdo do leite
materno ajuda a reduzir a dor e a diminuir o desconforto do neonato, e isso &
principalmente devido ao alto conteddo de beta-endorfinas no leite materno.
Resultados semelhantes sao alcangados quando uma solucao oral de glicose a 24%
€ administrada, porém o leite materno, além de aliviar a dor nos neonatos, possui a
vantagem de refor¢ar o vinculo mae-filho (CORDERO et al., 2014).

Esta pesquisa comparou o efeito do leite materno fresco ordenhado (GE)
com a glicose a 25% (GC) no alivio da dor dos RNPTs sob uso de oxigenoterapia
em trés momentos (tempo zero, antes e imediatamente depois da coleta de
gasometria arterial). Tal estudo evidenciou que houve aumento das médias de FC
no momento imediatamente depois da coleta de gasometria arterial quando
comparado ao tempo zero e antes do procedimento, ndo havendo alteracdo
significante de SpO2 em nenhum dos trés momentos, iSso para 0s dois grupos
intervencdo. Esse fato mostrou que os resultados das duas intervencdes para a
presenca de dor nos RNs foram semelhantes. O mesmo aconteceu apdés a
estratificacdo dos RNPTs por modalidade de oxigenoterapia, ou seja, as médias de
FC se elevaram no momento imediatamente depois da coleta do exame nos
pacientes em VM, havendo também aumento das medianas de FC nos RNs em VNI.
Nos RNs em Cpap nasal, apenas as medianas da FC do GE se elevaram, e isso
pode ter acontecido pelo fato de que o GC tinha um maior nimero de RNs para essa
modalidade oxigenoterapica.

Assim como no estudo de Cordero et al. (2014), nesta pesquisa houve
aumento de FC dos RNs ap6s o procedimento doloroso de coleta de gasometria,
sendo que ndo houve queda de SpO2, além de que, no presente estudo, também
ocorreram resultados semelhantes nos dois grupos de intervencdo para o alivio da
dor (GE e GC).

Um estudo caso-controle realizado no Ir& com 121 neonatos a termo com
Apgar > 7 no quinto minuto comparou o efeito da aplicagéo de 2 ml de glicose oral a
50%, aplicacéo topica de lidocaina, utilizacdo de 2 ml de leite materno dois minutos
antes do procedimento doloroso de puncdo venosa e 0 grupo controle que nao
utilizou intervencao para alivio da dor. Os resultados mostraram que o leite materno
foi a intervencdo mais eficaz e segura no alivio da dor, ademais, também é um

meétodo barato para analgesia em recém-nascidos. Outro estudo prospectivo com
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7

mais amostra e a medi¢cdo do nivel de beta-endorfina e lactose é recomendado
guando comparado a glicose ou sacarose (SABETY et al., 2013).

Um estudo piloto, de carater quase experimental, realizado com 14
prematuros internados na unidade neonatal de um hospital universitario em Ribeiréo
Preto-SP buscou investigar a efetividade do leite humano para alivio da dor em
RNPTs submetidos ao exame de fundo de olho para diagndstico da retinopatia, em
comparacao com a sacarose, que tem em sua composi¢cao uma molécula de glicose,
além da frutose. O leite humano néo diferiu da sacarose no alivio da dor durante o
exame de fundo de olho nos RNPTs. No entanto, sédo necessarios ensaios clinicos
futuros, com adequado poder amostral, para recomendar o uso do leite humano no
alivio da dor para o exame de fundo de olho, por ser uma alternativa com baixo
custo, natural e com a participacdo materna no cuidado em relacdo a sacarose
(RIBEIRO et al., 2013).

Um estudo prospectivo realizado em uma UTIN de Taiwan com 20 RNPTs
teve como objetivo investigar se a instilacdo de leite materno ou de dextrose
(molécula de glicose) na cavidade oral pode reduzir a dor do procedimento na
puncdo de calcanhar em neonatos prematuros. Tanto o leite materno quanto a
dextrose aliviaram a dor durante o procedimento, no entanto, o leite materno obteve
um melhor resultado, necessitanto de estudos com amostras maiores para fornecer
informagdes mais objetivas sobre esse aspecto (HSIEH et al., 2018).

Percebe-se na literatura que os resultados dos estudos que comparam a
utilizacdo do leite materno com a glicose para o alivio da dor neonatal refletem um
efeito positivo igual das duas intervencdes. Em alguns estudos a glicose aparece
como sendo melhor e, em outros, o leite materno como superior a glicose, no
entanto, sempre sugerindo estudos mais acurados para provar a efetividade do leite
materno na reducédo do estimulo doloroso.

Um ensaio clinico randomizado controlado e duplo-cego realizado em
uma UTIN com RNPTs de uma maternidade da Franga teve como objetivo avaliar o
odor do leite materno em recém-nascidos prematuros durante a pungédo venosa. No
grupo experimental (odor do leite materno), a puncdo venosa foi realizada no
neonato na presenca de um difusor emitindo o odor do leite materno. No grupo
controle, a pungdo venosa foi realizada com um difusor inodoro. Este ensaio clinico

tornou evidente que o odor de leite materno deve ser sugerido como método néo
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farmacoldgico de prevencdo da dor em unidades neonatais (CHANVILLE et al.,
2017).

Um estudo prospectivo randomizado controlado com 109 RNPTs foi
usado para comparar os efeitos da utilizacdo combinada de succ¢éo e leite materno e
0 uso combinado de succéo e leite materno com aconchego durante a puncéo de
calcaneo. Os resultados mostraram que a combinacéo de sucgdo com leite materno,
aconchego com succéo e leite materno podem aliviar a dor neonatal. Tal estudo
sugere uma avanco no conhecimento sobre os efeitos da combinacdo do leite
materno ordenhado, da succ¢éo e da dor processual em RNPTs (PENG et al., 2018).

Uma pesquisa desenvolvida no Ird com 50 pacientes no intuito de
comparar o efeito calmante do odor de leite materno e de leite de férmula em RNPTs
submetidos a lancetagem de calcaneo avaliou a dor por meio de indices
comportamentais e bioquimico (cortisol salivar). Os resultados mostraram que o odor
de leite materno quando comparado ao de leite de férmula pode reduzir respostas
comportamentais a dor em neonatos pré-termo e isso pode ser usado como uma
forma alternativa de diminuir o estimulo doloroso (BADIEE; ASGHARI;
MOHAMMADIZADEH, 2013).

Uma investigagdo realizada com 135 RNPTs em um hospital no Ira
objetivou investigar o efeito do odor do leite materno e do odor de baunilha nos
parametros de FC e SpO2 de RNPTs submetidos a puncdo venosa. Os pacientes do
grupo do leite materno e do grupo da baunilha foram expostos ao odor do leite
materno e ao odor de baunilha cinco minutos antes da amostragem e até 30
segundos apds a amostragem. Os resultados mostraram que o odor do leite materno
tem um efeito significativo sobre as alteracdes da FC e SpO:2 neonatal durante e
apos a puncao venosa, além de que diminuiu a variabilidade desses parametros no
sangue dos prematuros, enquanto o odor da baunilha ndo teve efeito significativo na
FC e SpOz2, ou seja, o leite materno foi mais eficaz no alivio da dor dos RNs durante
a puncao venosa (NESHAT et al., 2016).

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, de um hospital terciario,
estudou a eficacia do leite materno expresso na dor de RNPTs durante a triagem de
retinopatia da prematuridade (ROP). O grupo experimental foi o do leite materno e o
grupo controle recebeu proparacaina tépica (anestésico para procedimentos
oftalmoldgicos). Ao todo, 40 neonatos foram incluidos no estudo, sendo 20 para

cada grupo. O leite materno foi oferecido oral dois minutos antes do procedimento
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de triagem. A dor da triagem de ROP foi significativamente reduzida pelo uso de leite
materno. Esse efeito analgésico durou até cinco minutos depois do procedimento
(ROSALI et al., 2015).

Nesse seguimento, os estudos afirmam sobre o efeito analgésico do leite
materno, ndo obstante, torna-se necessario buscar mais evidéncias cientificas que
fortalecam o uso do leite materno como uma medida ndo farmacolégica de

preferéncia para o alivio da dor dentro das UTINSs.
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8 CONCLUSAO

O delineamento do meétodo utilizado, ensaio clinico randomizado,
proporcionou conformidade com os objetivos do estudo tanto no grupo experimental
(leite materno oral fresco ordenhado), quanto no grupo controle (glicose a 25%).
Percebeu-se, inicialmente, que, quanto as caracteristicas dos recém-nascidos pré-
termo presentes nos dois grupos, obteve-se uma homogeneidade no que se refere
ao tipo de parto (p=0,806), Apgar no primeiro minuto (p=0,803) e no quinto minuto
(p=0,562), idade gestacional corrigida (p=0,178), peso (p=0,478) e modalidade de
oxigenoterapia (p=0,183).

Igualmente, houve homogeneidade entre 0os grupos quanto as hipoteses
diagnésticas de sindrome do desconforto respiratorio (p=0,806), desconforto
respiratério precoce (p=0,452), infeccdo neonatal (p=0,794) e outras (p=0,597).
Essas duas homogeneidades entre os pacientes fortaleceram a validade interna do
estudo.

A hipotese de igualdade em relacdo a efetividade do leite materno oral
fresco ordenhado no alivio da dor causada pelo procedimento de coleta de
gasometria arterial quando comparado a glicose a 25% nao foi comprovada. Isso
porque tanto o leite materno quanto a glicose obtiveram aumento da FC maxima e
minima no momento imediatamente depois da coleta de gasometria arterial quando
comparado ao tempo zero e antes do procedimento. No entanto, a SpO2 maxima e
minima se mantiveram nos trés momentos do estudo (tempo zero, antes e
imediatamente depois da coleta de gasometria arterial). A FC e a SpO2 foram os
parametros fisiologicos indicativos de dor avaliados pela equipe de pesquisa nos
recém-nascidos pré-termo.

Mesmo apoOs a estratificacdo dos recém-nascidos por modalidade de
oxigenoterapia, as médias e medianas do parametro fisioldgico de FC continuaram
aumentadas no momento imediatamente depois da coleta do exame, e a SpO: se
manteve estavel nos trés momentos.

Portanto, ndo se p6de comprovar o alivio da dor com nenhum dos dois
grupos intervencdo (GE-experimental e GC-controle), visto que a FC esteve
aumentada imediatamente depois da coleta de gasometria arterial. Contudo, os

RNPTs que receberam o leite materno oral fresco ordenhado e os que receberam a
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glicose a 25% lograram resultados semelhantes para os parametros fisiolégicos de
FC e SpO:2 durante o procedimento de gasometria arterial.

No entanto, a efetividade do leite materno oral fresco ordenhado no alivio
da dor para o procedimento de gasometria arterial merece ser melhor investigada
quanto ao volume e ao tempo de espera para que a mesma aconteca.

Destaca-se que o0 leite materno, além de possuir uma excelente
propriedade nutricional e afetiva entre a mae e o filho, também ¢é rico em opioides
endogenos, que, além de acalmar o neonato, atuam como imunomoduladores.

Torna-se meritorio que o leite materno oral fresco ordenhado seja cada
vez mais utilizado no alivio da dor dos RNPTs, posto que é uma intervencédo natural,

fisiolégica da propria méae do recém-nascido e nao causa efeito deletério ao neonato.
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9 LIMITACOES DO ESTUDO

Apesar das forcas e dos achados uUnicos deste estudo, algumas das
limitacbes encontradas devem ser pontuadas. De inicio, houve limitacbes
relacionadas a coleta do leite materno: o leite materno fresco ordenhado tem
validade de apenas 20 minutos fora da geladeira e de 12 horas quando mantido na
geladeira. Dessa forma, o leite materno somente poderia ser ordenhado quando se
tinha a certeza que o procedimento de gasometria arterial iria acontecer, conforme
prescricdo médica, isso para garantir a validade do leite.

Uma segunda limitagdo observada se refere as maes dos recém-nascidos
de parto cesarea, que apresentaram maior dificuldade de ordenhar, pois nao liberam
a ocitocina durante esse tipo de parto. Sendo assim, em algumas vezes ndo se
observava a descida do leite.

Em terceiro, mesmo com o comparecimento da mae do recém-nascido
para ordenhar o leite materno fresco, as vezes, o paciente ndo tinha necessidade
clinica de colher gasometria naguele momento e precisou-se de um novo
comparecimento da mae, em outro dia, para aguardar uma nova coleta do exame,
de acordo com a necessidade clinica do recém-nascido.

Em quarto, em alguns poucos casos, as enfermeiras assistenciais
responsaveis pela coleta das gasometrias demoraram mais de dois minutos para
colher a gasometria arterial apds a aplicacdo da intervencdo na boca do RN e a
coleta ndo pdde ser realizada nesses casos, tendo que aguardar um novo dia para a
coleta do exame acontecer novamente para 0 mesmo paciente. Quinto: quando o
RN encontrava-se em Cpap nasal, quase nao havia prescricdo de gasometria para
0S mesmos e 0s recém-nascidos saiam da oxigenoterapia apos poucos dias, ficando
fora do perfil do estudo.

Sexto: alguns pacientes ao serem randomizados para a intervencdo, em
algumas vezes, precisavam urgente de inser¢cdo de cateter percutdneo, e as
enfermeiras realizavam a gasometria algumas horas apoés a introducdo do cateter a
pedido médico, portanto, para aquele dia, o recém-nascido ndo entrava mais na
pesquisa, pois a insercdo do cateter poderia influenciar no registro da dor causada
pela gasometria arterial.

Sétimo: algumas vezes o gasOmetro estava quebrado e a coleta do

exame nao podia ser realizada naquele momento, necessitando aguardar outro
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momento. Em oitavo lugar, algumas méaes néo tinham condi¢des de assinar o TCLE,
pois se encontravam em estado grave, em leitos de UTI materna. Em nono, nos
altimos meses, havia muitos pacientes portadores de malformacdes internados na
UTIN e, portanto, ndo entraram na pesquisa.

Por ultimo, a principal limitacdo foi o ndo cegamento da equipe de
pesquisa no que se refere as intervencdes utilizadas no alivio da dor (leite materno
ordenhado-GE e glicose a 25%-GC) dos RNPTs para o procedimento de gasometria

arterial. Isso porque havia um namero reduzido de recursos humanos.
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APENDICE A - Instrumento de coleta de dados

Fortaleza-CE, de de

Universidade Estadual do Ceara
Programa de Pos-graduacdo em Cuidados Clinicos em Enfermagem e Saude
Doutorado em Cuidados Clinicos em Enfermagem e Saude

Unidade de Terapia Intensiva Neonatal-Maternidade Escola Assis Chateaubriand

Projeto: Efeito analgésico do leite materno versus glicose 25% durante a coleta
de gasometria arterial em recém-nascidos pré-termo: ensaio clinico

randomizado.
1 Dados de identificacdo da mae
1.1 Nome da mae: Idade:

1.2 Estado civil: 1. Solteira ( ) 2. Casada ( ) 3. Unido estavel ( )
1.3 Naturalidade: 1. Fortaleza ( ) 2. Interior () Qual?

1.4 Grau de instrucéo:

1.5 Ocupacao:
1.6 Internada: 1. Sim ( ) 2. Nao ( )

1.7 Tipo de Parto: 1. Vaginal ( ) 2. Ceséarea ( )
1.8 DUM

19G P A Natimorto
1.10 Pré-natal: 1. Sim ( ) 2. ( ) Nao

1.11 Numero de Consultas do Pré-natal:

Nenhuma ( ) 4( )
1() S()
2() 6()
3() Mais de 6 ( )

1.12 Problemas durante a gestacgéao:
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2 Dados de identificacdo do RN ao nascer

2.1 RN de DN: / /
2.2 Horario do nascimento: h

2.3 Data da internag&o na UTIN: / /

2.4 Horério da internacao: h

2.5 Data de inicio da utilizacdo de Oxigenoterapia: / /

2.6 Modalidade de Oxigenoterapia ao ser admitido na UTIN:
1.VM( )2.VNI( )3.Cpap Nasal ( )4. Oxi-Hood ( )

2.7 Sexo: ____ 1.Masculino 2. Feminino

2.8 Peso ao nascer: (9)

2.9 Tipo de parto: 1. Vaginal 2. Cesérea
2.10 Apgar: 1° Minuto: __ 5° Minuto:

2.11 Capurro: (semanas e dias)

2.12 Hipétese Diagnostica Médica:
1( )RNPT2( )SDR3( )DRP 4 ( ) Taquipneia transitéria 5 ( ) INN
6 () Outros:

3 Dados de identificacdo do RN no momento da coleta de dados

3.1 Idade Gestacional Corrigida (IGC) no momento da coleta:

sem dias.

3.2 Peso no momento da coleta: 9)

3.3 Modalidade de Oxigenoterapia no momento da coleta:
1.VM( )2.VNI( )3.Cpap Nasal ( )

3.4 FiO2:

3.5 Acomodacéao do RN:

1. Incubadora Aquecida ( ) 2. Berco Calor Radiante ( ) 3. Bergo Aquecido ( )
4. Biliberco ( )

3.6 Dieta
1.LM( )2.NAM ( )3.ZERO ( )

3.7 Medicacgdes




. ATB

. Diuréticos
. Ranitidina
. Drogas Vasoativas

. Aminofilina ou Cafeina
. Antifungico
NPT

HV

. Outras (Quais?)

© O N o U A W NP

4 Parametros fisiologicos e intervencgdes realizadas nos trés momentos do

estudo durante o procedimento de coleta de gasometria arterial.

5. Horario do inicio da coleta dos parametros fisiologicos:

6. Qual artéria foi puncionada para a coleta de gasometria:

1( ) Radial 2 ( ) Braquial 3 ( ) Pediosa 4 ( ) Tibial 5( ) Outra
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Intervencgdes para alivio
da dor
Parametros fisiolégicos

Leite materno oral fresco
ordenhado
GE

Glicose 25%
GC

FC zero (repouso)

SOz zero (repouso)

FCmax () FCwmin ( )
SO2max () SO2wmin( )

FCmax () FCmin ( )
SO2max () SO2wmin( )

FC imediatamente antes
SO2 imediatamente antes
*Momento da intervencao

FCmax () FCwmin ( )
SO2max () SO2min( )

FCmax () FCmin ( )
SO2max () SO2min( )

FC imediatamente depois

SO:2imediatamente depois

FCmax () FCwmin( )
SO2max () SO2min( )

FCmax () FCwmin ( )
SO2max () SO2min( )

7 Fez queda de saturacdo importante (£ 90%) durante a coleta (picada e

término)?

1( )Sim2( ) N&o Valor da saturacdo minima:

%

7.1 Momento da queda de saturacdo de oxigénio ou apneia:

1 Zero ( ) 2 Antes da intervencéo ( ) 3 ( ) Imediatamente depois

4 () Nao houve apneia ou queda de saturagédo importante

7.2 Cianose? 1 ( ) Sim 2 (

) Nao
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Universidade Estadual do Ceara
Centro de Ciéncias da Saude
Programa de Pés-graduacdo em Cuidados Clinicos em Enfermagem e Saude
Doutorado em Cuidados Clinicos em Enfermagem e Saude

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Pesquisa: Efeito analgésico do leite materno versus glicose 25% durante a
coleta de gasometria arterial em recém-nascidos pré-termo: ensaio clinico

randomizado.

Prezado(a) colaborador(a),

Solicitamos a autorizacao dos(as) Srs.(as) pais/responsaveis legais para a
possivel participacdo do seu filho, que é um recém-nascido prematuro nesta
pesquisa, que tem como objetivo avaliar o efeito analgésico do leite materno oral
comparado a glicose a 25% no alivio da dor em recém-nascidos pré-termo sob
oxigenoterapia submetidos ao procedimento de coleta de gasometria arterial
realizado pelos enfermeiros em uma UTIN.

Haverd dois grupos de intervencdo para reduzir a dor nos recém-
nascidos: em um grupo sera aplicado o leite materno na boca do recém-nascido com
uma seringa e, no outro grupo, sera aplicada glicose a 25%, que € uma solucéo
adocicada. As intervencdes serao aplicadas pelas enfermeiras que fardo os
procedimentos dolorosos dois minutos antes de realiza-los, no intuito de reduzir a
dor causada por esse procedimento. Serdo coletadas as seguintes informacoes:
frequéncia cardiaca e saturacdo de oxigénio antes e depois da coleta do exame de
gasometria arterial no seu bebé, os medicamentos que ele(a) utiliza, alguns dados
da mée e do bebé. Assim, gostariamos de contar com a sua autorizagao.

1. Lembramos que a participacdo do recém-nascido prematuro é voluntaria, vocé
tem liberdade de nao permitir que ele(a) participe e pode desistir, em qualquer
momento, mesmo apos ter iniciado a coleta dos dados, sem nenhum prejuizo para

VOCE.



111

2. Os enfermeiros que aplicardo as intervencdes leite materno e glicose seréo
orientados para que esse procedimento seja realizado dois minutos antes do
seguinte procedimento: puncdo arterial para coleta de gasometria. Ja existe a
comprovacao em estudos que o leite materno e a glicose tém efeitos que diminuem
a dor nos recém-nascidos se forem aplicados antes dos procedimentos dolorosos.
Durante o procedimento de coleta de gasometria, o recém-nascido estard com um
aparelho (oximetro de pulso) o qual estara medindo a frequéncia cardiaca e a
oxigenacdo do sangue do seu bebé pela equipe de pesquisa para posterior
avaliacdo do alivio da dor, consequéncia da utilizacdo do leite materno ou da
glicose.
3. Sera decidido por sorteio qual das intervencdes (solucdes) o seu bebé ira receber
durante a coleta do exame de gasometria arterial. Esta solucdo sera dada na boca
do seu filho com uma seringa sem agulha no volume de 0,5 ml antes da puncéo para
coleta do exame.
4. A coleta do exame de gasometria arterial sera feita pela enfermeira da unidade,
que escolher4 a melhor artéria para a realizacdo do mesmo. E um exame muito
frequente nos bebés que utilizam oxigénio, pois € por meio deste exame que a
oxigenacao do sangue do seu bebé é avaliada para reduzir ou ndo a quantidade de
oxigénio que ele precisa. Os riscos do exame sdo minimos, mas é um exame que
causa dor, porém somente sera coletado se for necessario.
5. Para aliviar a dor do seu bebé durante a coleta de gasometria arterial, sera
utilizada uma das duas intervencdes (leite materno ou glicose a 25%) na boca do
seu filho. A solucdo em teste serd o leite materno e o beneficio esperado para o
recém-nascido sera a possibilidade de redugdo da dor com a utilizacdo do leite
materno, porém a reducado da dor pode nado ocorrer.
6. Se tiver alguma duvida a respeito da pesquisa e/ou dos métodos utilizados nesta,
pode procurar a qualquer momento o pesquisador responsavel, Andréa Lopes
Barbosa, telefone (85) 999512529, e-mail: andrea_lopes_barbosa@hotmail.com.
Esta pesquisa tem como orientador o Prof. Dr. Paulo César de Almeida,
docente da Universidade Estadual do Ceara, telefone (85) 987768486, e-mail:
pc2015almeida@gmail.com. Se desejar obter informagdes sobre os seus direitos e
0s aspectos éticos envolvidos na pesquisa, podera consultar o Comité de Etica da
Maternidade Escola Assis Chateaubriand (MEAC/UFC), CE. O Comité de Etica em

Pesquisa que Envolve Seres Humanos (CEP) € um orgao sem fim lucrativo, de
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carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa (participantes) em sua integridade e dignidade, obedece aos
principios da Bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica e visa
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Localiza-se na
Rua Coronel Nunes de Melo, S/IN — Porangabussu. Telefone para contato: (85)
3366.8569. E-mail: cepmeac@gmail.com. Horario de funcionamento: 08:00 as 12:00
e 14:00 as 17:00.
7. Caso o(a) Sr.(a) autorize a participacdo do seu (sua) filho(a) na pesquisa, nao
recebera nenhuma compensacgédo financeira. No entanto, se seu (sua) filho(a) tiver
qualquer tipo de dano causado pela sua participacdo neste estudo, ele(ela) sera
indenizado diante de, por exemplo, algum efeito causado pelo uso do leite materno
ou glicose durante os procedimentos dolorosos realizados em seu filho a critério
médico. A pesquisadora e sua equipe assegurardao que o seu (sua) filho(a) receba o
tratamento necessario, com o custeio de medicamentos que serdo prescritos pelo
profissional médico que assiste ao recém-nascido prematuro.
8. Se o(a) Sr.(a) estiver de acordo em participar, devera preencher e assinar este
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Sera elaborado em duas vias, em que
uma ficarA com o pesquisador responsavel e a outra sera de posse do(s)
pais/responsavel legal.

Fortaleza-CE, de de 2017.

Pais/Representante legal

Assinatura do Pesquisador

Impresséo dactiloscopica
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Mar¢o/2015 a Maio/ 2016

Cursou disciplinas; refinou as etapas do projeto

Junho/ 2016

Qualificacao

Julho/Dezembro 2016

Ajustes do projeto conforme sugestdes da

banca; Envio do projeto ao Comité de Etica

Janeiro/2017

Treinamento da equipe de pesquisa e teste

piloto

Fevereiro/2017 a Abril/2017

Aguardando parecer do Comité de Etica

Maio/2017 a Novembro/2017

Coleta de dados

Dezembro/2017 a Fevereiro/2018

Andlise dos resultados

Margo/2018

Fechamento do relatério

Encaminhamento do trabalho para revisdo de

Abril/2018 R
Portugués
_ Encaminhamento do trabalho para a banca
Maio/2018 .
examinadora
Maio/2018 Defesa da tese
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APENDICE D — Or¢amento

Pesquisador principal: Ms. Andréa Lopes Barbosa

Estudo: Efeito analgésico do leite materno versus glicose 25% durante a coleta
de gasometria arterial em recém-nascidos pré-termo: ensaio clinico

randomizado.

Todas as despesas foram custeadas pela equipe de pesquisa, com
excecdo das ampolas de glicose a 25% que fornecidas pela instituicdo, visto que a

mesma necessita fazer um controle de qualidade da glicose por meio da farmacia.

Despesas de o
. Qtd. Valor individual (R$) | Valor total (R$)
custeio

01 caixa com
Glicose a 25% _ 54,00 54,00
100 unidades

Seringas de 1 ml ou

04 caixas 110,00 110,00
de 3 ml
Material de escritorio diversos 150,00 150,00
Analise estatistica - 600,00 600,00

Total 914,00
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ANEXO A - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

MATERNIDADE ESCOLA ASSIS .£~ Plataforma
CHATEAUBRIAND/ MEAC/ UFC %wﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO ANALGESICO DO LEITE MATERNO VERSUS GLICOSE 25% DURANTE A
COLETA DE GASOMETRIA ARTERIAL EM RECEM-NASCIDOS PRE-TERMO:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO.

Pesquisador: Andréa Lopes Barbosa

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 62667516.7.0000.5050

Instituicdo Proponente: Maternidade Escola Assis Chateaubriand / MEAC/ UFC
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.869.556

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo de carater experimental do tipo ensaio clinico randomizado (ECR) e duplo-cego.
Atendidos os critérios de inclusdo da amostra, primeiramente, serao levantados dados dos prontuarios dos
RNs pré-termo para a coleta de dados

obstétricos da mae e dos RNs ao nascer. O registro dos dados maternos e neonatais sera realizado através
de um instrumento elaborado pela autora do estudo para avaliar a dor do RN pré-termo durante o
procedimento doloroso (coleta de gasometria arterial) realizado pelos enfermeiros assistenciais da UTIN. O
estimulo doloroso sera avaliado através dos indicadores fisioldgicos de dor, FC e SO2.

Havera randomizacao para escolha das intervencées de redugao do estimulo doloroso: aplicagcao de 0,5 ml
de LMO ou 0,5 ml de glicose a 25% na boca do RN. A aplicagdo destas intervengdes serdo feitas pelas
enfermeiras assistenciais da UTIN. A leitura dos parametros fisioldgicos sera realizada por trés graduandas
que serdo previamente treinadas pela pesquisadora e que farao parte da equipe de pesquisa.

Estes procedimentos serdo avaliados em trés momentos distintos: tempo zero (RN em repouso),
imediatamente antes (antes de executar o procedimento doloroso no RN e apds aplicagao imediata da
intervengao) e imediatamente depois (apds o procedimento doloroso e intervengao), sendo que

Enderego: Rua Cel Nunes de Melo, s/n

Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-270
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8569 Fax: (85)3366-8528 E-mail: cepmeac@gmail.com
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MATERNIDADE ESCOLA ASSIS £ Plataforma
CHATEAUBRIAND/ MEAC/ UFC %cvl

Continuacao do Parecer: 1.869.556

o intervalo de tempo entre o antes e o depois sera de dois minutos apos aplicagao da intervencao. Portanto,
os parametros fisioldgicos

indicativos de dor serao quantificados através do oximetro de pulso pelas graduandas em cada momento do
estudo para comparacao dos valores nos trés momentos, visto que tais parametros estédo relacionados a
presenca de dor de forma mais objetiva e também sao indicadores de estabilidade clinica dos RNs para
iniciar um procedimento.

A coleta de dados sera realizada por trés graduandas em enfermagem que fardo parte da equipe de
pesquisa. Além disso, as graduandas serao treinadas para manusear as intervengdes (LMO e Glicose a
25%) a serem empregadas durante a coleta do exame.

A autora do estudo ficara cegada para a pesquisa, assim como os RNs durante o periodo que esteja sendo
realizada a coleta dos dados na UTIN.

Apés a coleta dos dados na UTIN, a autora do estudo fara a analise dos dados coletados pela equipe de
pesquisa, comparando os resultados das alteragdes dos parametros fisiol6gicos durante a coleta de
gasometria arterial nos trés momentos do estudo para as duas intervencdes utilizadas para o alivio da dor
nos RNPT.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

« Avaliar o efeito analgésico do leite materno oral comparado a glicose a 25% no alivio da dor em recém-
nascidos pré-termo sob oxigenoterapia submetidos ao procedimento de coleta de gasometria arterial
realizado pelos enfermeiros em uma UTIN.

Objetivo Secundario:

» Associar variaveis do recém-nascido com as intervengées LMO e glicose a 25% durante a coleta de
gasometria arterial.

* Quantificar a dor através dos parametros fisiolé6gicos nos momentos zero, imediatamente antes e
imediatamente depois do procedimento de coleta de gasometria

arterial realizado pelos enfermeiros nos RNPTs.

« Comparar alteragdes dos parametros fisiolégicos entre os grupos de recém-nascidos que receberam as
intervengdes (LMO e glicose a 25%) durante a coleta de gasometria arterial.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Os riscos do exame sao minimos, mas € um exame que causa dor, porém somente sera coletado

Endereco: Rua Cel Nunes de Melo, s/n

Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-270
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8569 Fax: (85)3366-8528 E-mail: cepmeac@gmail.com
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Continuagao do Parecer: 1.869.556

se for necessario.
Para aliviar a dor do seu bebé durante a coleta de gasometria arterial serdo utilizadas uma das duas
intervencoes (leite materno ou glicose a 25%)na do RN.

Beneficios:
A solugéo em teste sera o leite materno e o beneficio esperado para o recém-nascido sera a possibilidade
de redugao da dor com a utilizagao do leite materno, porém a reducéo da dor pode néo ocorrer.

Comentarios e Considerac6es sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa,através de ensaio clinico randomizado, duplo-cego, que tenta averiguar a eficacia do
Leite Materno e comparagao ao padrao usado em caso de dor (Glicose 25%). A pesquisadora relata alguns
estudos onde o leite materno teve eficacia comparada a Glicose 25% em procedimentos dolorosos como
puncéo de calcaneo e pungao venosa, tendo resultado superior a outra técnica nao farmacoldgicas para a
dor como enrolamento e placebo.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Todos os termos obrigatérios foram apresentados.

Recomendacoes:

Incluir dados do CEP MEAC no TCLE (consta dados no CEP do HUWC). Informar que o mesmo sera em
duas vias. Garantir que qualquer divida pertinente a nomes e/ou termo que neste aparecem serao
esclarecidos aos pais e/ou responsaveis pelo RN.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Projeto apresenta um grande potencial inovador, podendo contribuir com projetos maiores como a REDE
CEGONHA e o Hospital Amigo da Crianga, dos quais em ambos a MEAC faz parte.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Projeto aprovado. Solicitado inclusdo dos dados do CEP MEAC no TCLE (consta dados no CEP do HUWC).
Informar que o mesmo sera em duas vias e garantir que qualquer davida pertinente a nomes e/ou termo que
neste aparecem serao esclarecidos aos pais e/ou responsaveis pelo RN.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacoes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/12/2016 Aceito

Endereco: Rua Cel Nunes de Melo, s/n

Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-270
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8569 Fax: (85)3366-8528 E-mail: cepmeac@gmail.com
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Bésicas do Projeto |ETO_837820.pdf 12:49:46 Aceito

Outros 09_fiel_depositario.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:48:12 _[Barbosa

Outros 11_anuencia.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:43:22 | Barbosa

Declaragao de 10_termo_de_compromisso.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Pesquisadores 12:41:03 [Barbosa

Declaragao de 07_concordancia.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Pesquisadores 12:40:38 _[Barbosa

Outros 05_ciencia.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:40:27 [Barbosa

TCLE / Termos de | 03_TCLE.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Assentimento / 12:40:10 [Barbosa

Justificativa de

Auséncia

QOutros Curriculo_Andrea.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:30:26 _ [Barbosa

Outros CV_DrPaulo.pdf 05/12/2016 [Andréa Lopes Aceito
12:29:54 [Barbosa

Cronograma CRONOGRAMA.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:29:29 [Barbosa

Orgamento Orcamento.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:29:20 [Barbosa

Projeto Detalhado / |PROJETO_TESE1.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Brochura 12:29:11  [Barbosa

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:28:11 | Barbosa

Situacao do Parecer:
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: EFEITO ANALGESICO DO LEITE MATERNO VERSUS GLICOSE 25% DURANTE A
COLETA DE GASOMETRIA ARTERIAL EM RECEM-NASCIDOS PRE-TERMO:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO.

Pesquisador: Andréa Lopes Barbosa

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 62667516.7.0000.5050

Instituicdo Proponente: Maternidade Escola Assis Chateaubriand / MEAC/ UFC
Patrocinador Principal: Financiamento Pr6prio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.081.995

Apresentacao do Projeto:

Introducao: Um recém-nascido prematuro, na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, recebe cerca de 130 a
234 manipulacdes nas 24 horas, sendo que muitas dessas manipulagées sao dolorosas. Objetivo: Avaliar o
efeito analgésico do leite materno oral comparado a glicose a 25% no alivio da dor em recém-nascidos pré-
termo sob oxigenoterapia submetidos ao procedimento de coleta de gasometria arterial realizado pelos
enfermeiros em uma UTIN. Metodologia: Trata-se de um estudo de carater experimental do tipo ensaio
clinico randomizado e duplo-cego. O estudo sera desenvolvido em uma Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal de uma instituicdo publica de referéncia, em Fortaleza-CE, de janeiro a junho de 2017.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

« Avaliar o efeito analgésico do leite materno oral comparado a glicose a 25% no alivio da dor em recém-
nascidos pré-termo sob oxigenoterapia submetidos ao procedimento de coleta de gasometria arterial
realizado pelos enfermeiros em uma UTIN.

Objetivo Secundario:

« Associar variaveis do recém-nascido com as intervengdes LMO e glicose a 25% durante a coleta

Enderegco: Rua Cel Nunes de Melo, s/n

Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-270
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8569 Fax: (85)3366-8528 E-mail: cepmeac@gmail.com
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de gasometria arterial.

* Quantificar a dor através dos parametros fisiolégicos nos momentos zero, imediatamente antes e
imediatamente depois do procedimento de coleta de gasometria arterial realizado pelos enfermeiros nos
RNPTSs.

» Comparar alteragdes dos parametros fisiolégicos entre os grupos de recém-nascidos que

receberam as intervengdes (LMO e glicose a 25%) durante a coleta de gasometria arterial.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos do exame s@ao minimos, mas € um exame que causa dor, porém somente sera coletado se for
necessario. Para aliviar a dor do seu bebé durante a coleta de gasometria arterial serdo utilizadas uma das
duas intervengdes (leite materno ou glicose a 25%)na boca do seu filho.

Beneficios:

A solugdo em teste serd o leite materno e o beneficio esperado para o recém-nascido sera a possibilidade
de redugao da dor com a utilizacao do leite materno, porém a reducao da dor pode nao ocorrer.

Comentarios e Consideragcoes sobre a Pesquisa:
Projeto ja tinha sido aprovado anteriormente mas sofreu mudangas nos critérios de inclusdo e no tamanho
da amostra.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios apresentados

Recomendacoes:
Aprovado a ementa para alterar critério de incluséo e tamanho da amostra.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Aprovado sem pendéncias.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Aprovado sem pendéncias.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Endereco: Rua Cel Nunes de Melo, s/n

Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-270
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8569 Fax: (85)3366-8528 E-mail: cepmeac@gmail.com

Pégina 02 de 03



UFC - MATERNIDADE ESCOLA
ASSIS CHATEAUBRIAND DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO

Continuacao do Parecer: 2.081.995

Q=

122

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_911729] 29/04/2017 Aceito
do Projeto E1.pdf 18:26:12
Outros 09_fiel_depositario.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:48:12 |Barbosa

Outros 11_anuencia.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:43:22 [Barbosa

Declaragao de 10_termo_de_compromisso.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Pesquisadores 12:41:03 _[Barbosa

Declaragao de 07_concordancia.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Pesquisadores 12:40:38 _[Barbosa

Qutros 05_ciencia.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:40:27 [Barbosa

TCLE / Termos de |03_TCLE.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Assentimento / 12:40:10 [Barbosa

Justificativa de

Auséncia

Outros Curriculo_Andrea.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:30:26 _[Barbosa

Outros CV_DrPaulo.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:29:54 [Barbosa

Cronograma CRONOGRAMA.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:29:29 [Barbosa

Orcamento Orcamento.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:29:20 [Barbosa

Projeto Detalhado/ |PROJETO_TESE1.docx 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito

Brochura 12:29:11 Barbosa

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 05/12/2016 |Andréa Lopes Aceito
12:28:11 _[Barbosa
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USUARIO SENHA
landrealopesbarbo$

Esqueceu a senha?
Registrar-se

PT | ES | EN

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO

HOME / ENSAIOS REGISTRADOS /

RBR-4sspn6

L 1

BUSCA AVANCADA

Efeito analgésico do Leite Materno versus Glicose 25% durante a Coleta de Gasometria Arterial em
recém-nascidos pré-termo: ensaio clinico randomizado

Data de registro: 27 de Julho de 2017 as 14:10
Last Update: 14 de Jan. de 2019 as 11:53

Tipo do estudo:

Intervengdes

Titulo cientifico:

PT-BR
Efeito analgésico do Leite Materno versus
Glicose 25% durante a Coleta de
Gasometria Arterial em recém-nascidos

pré-termo: ensaio clinico randomizado

Identificagdo do ensaio

Namero do UTN: U1111-1199-9403
Titulo publico:

PT-BR

O uso do Leite Materno em comparagao
com a Glicose para reduzir a Dor durante a
Coleta de exame em recém-nascidos

prematuros

Acrénimo cientifico:

Acrénimo publico:

Identificadores secundarios:

62667516.7.0000.5050
Orgao emissor: Plataforma Brasil

2.081.995

EN

Analgesic effect of Maternal Milk versus
25% Glucose during the collection of
Arterial Blood Gases in preterm newborns:

randomized clinical trial

EN

The use of Breast Milk compared to
Glucose to reduce Pain during Collection of

Examination in preterm infants

Orgao emissor: Comité de Etica em Pesquisa da Maternidade Escola Assis Chateaubriand-MEAC

Patrocinadores

Patrocinador primario: Maternidade Escola Assis Chateaubriand-MEAC

Patrocinadores secundarios:

Instituicdo: Maternidade Escola Assis Chateaubriand-MEAC

Instituicdo: Universidade Estadual do Ceara-UECE

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-4sspn6/
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Fontes de apoio financeiro ou material:

124

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Instituicdo: Maternidade Escola Assis Chateaubriand-MEAC

Instituicdo: Universidade Estadual do Ceara-UECE

Condig6es de saude

Condigdes de salde ou problemas:

PT-BR

Recém-Nascido. Dor. Terapia Intensiva

Neonatal. Doengas Respiratérias.

Descritores gerais para as condigdes de saude:

PT-BR
C€23: Condigoes patologicas, sinais e

sintomas

PT-BR

C08: Doengas respiratorias

Descritores especificos para as condigoes de saude:

PT-BR

M01.060.703.520: Recém-Nascido

PT-BR
E02.760.190.405: Terapia Intensiva

Neonatal

PT-BR
€10.597.617: Dor
PT-BR
M01.060.703.520.520: Recém-Nascido
Prematuro
Intervengoes

Categorias das intervencées

Other

Intervengdes:

PT-BR
Grupo experimental: A intervengao utilizada
foi o leite materno. 35 recém-nascidos
receberao 0,5 ml de leite materno na regido
sublingual durante a coleta de gasometria
arterial. O estudo esta sendo realizado em
trés momentos: tempo zero (RN em

repouso por 2 minutos), imediatamente

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-4sspn6/

EN
Newborn. Pain. Neonatal Intensive Care.
Respiratory Diseases.

ES EN
C23: Condiciones patoldgicas, signos y C23: Pathological conditions, signs and
sintomas symptoms

ES EN
C08: Enfermedades respiratorias C08: Respiratory tract diseases

ES EN
M01.060.703.520: Recién Nacido MO01.060.703.520: Infant, Newborn

ES EN
E02.760.190.405: Cuidado Intensivo E02.760.190.405: Intensive Care, Neonatal
Neonatal

ES EN
C10.597.617: Dolor C10.597.617: Pain

ES EN
MO01.060.703.520.520: Recien Nacido M01.060.703.520.520: Infant, Premature
Prematuro

EN

Experimental group: The intervention used
was breast milk. 35 newborns will receive
0.5 ml of breast milk in the sublingual
region during collection of arterial blood
gases. The study is being performed in
three moments: zero time (RN at rest for 2

minutes), immediately before (before

2/8
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antes (antes de executar o procedimento
doloroso de gasometria no recém-nascido
e apos aplicagdo imediata da intervengao
na regido sublingual do paciente) e
imediatamente depois (apos o
procedimento doloroso). Os pesquisadores
medem a frequéncia cardiaca e a
saturagao de oxigénio por meio de um
oximetro de pulso nos trés momentos do
estudo e comparam depois os resultados
do grupo de experimental com o grupo
controle para verificar qual grupo aliviou
mais a dor com base nas alteragdes dos
parametros fisiologicos de frequéncia
cardiaca e a saturagdo de oxigénio. As
alteragdes dos parametros fisioldgicos
serdo medidas durante um minuto apés o
tempo zero, imediatamente apés a
intervengao e imediatamente depois da
coleta de gasometria. Serédo registrados os
seguintes parametros: frequéncia cardiaca
minima e maxima e saturagao de oxigénio
minima e maxima.

Grupo Controle: A intervengao utilizada foi
a glicose a 25%. 35 recém-nascidos
receberam 0,5 ml de glicose na regido
sublingual durante a coleta de gasometria
arterial. O estudo esta sendo realizado em
trés momentos: tempo zero (RN em
repouso por 2 minutos), imediatamente
antes (antes de executar o procedimento
doloroso de gasometria no recém-nascido
e apos aplicagdo imediata da intervengao
na regido sublingual do paciente) e
imediatamente depois (ap6s o
procedimento doloroso). Os pesquisadores
medem a frequéncia cardiaca e a
saturagao de oxigénio por meio de um
oximetro de pulso nos trés momentos do
estudo e comparam depois os resultados
do grupo de controle com o grupo
experimental para verificar qual grupo
aliviou mais a dor com base nas alteragoes
dos parametros fisioldgicos de frequéncia
cardiaca e a saturagdo de oxigénio. As
alteragdes dos parametros fisioldgicos
serao medidas durante um minuto apos o
tempo zero, imediatamente apés a
intervencao e imediatamente depois da
coleta de gasometria. Serao registrados os
seguintes parametros: frequéncia cardiaca
minima e maxima e saturagao de oxigénio

minima e maxima.

Descritores para as intervengoes:

PT-BR
D09.546.359.448: Glucose

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-4sspn6/

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

performing the painful procedure of blood
gases in the newborn and after immediate
application of the intervention in the
sublingual region of the patient) and
immediately after (After the painful
procedure). The researchers measured
heart rate and oxygen saturation using a
pulse oximeter at the three study moments
and then compared the results from the
experimental group to the control group to
see which group relieved the pain based on
the parameter changes Physiological
changes in heart rate and oxygen
saturation. Changes in physiological
parameters will be measured for one
minute after time zero, immediately after
the intervention and immediately after
collection of blood gases. The following
parameters will be recorded: minimum and
maximum heart rate and minimum and
maximum oxygen saturation.

Control Group: The intervention used was
glucose at 25%. 35 newborns received 0.5
ml of glucose in the sublingual region
during collection of arterial blood gases.
The study is being performed in three
moments: zero time (RN at rest for 2
minutes), immediately before (before
performing the painful procedure of blood
gases in the newborn and after immediate
application of the intervention in the
sublingual region of the patient) and
immediately after (After the painful
procedure). The researchers measured
heart rate and oxygen saturation using a
pulse oximeter at the three study moments
and then compared the results from the
control group to the experimental group to
see which group relieved the pain based on
the changes in the parameters
Physiological changes in heart rate and
oxygen saturation. Changes in
physiological parameters will be measured
for one minute after time zero, immediately
after the intervention and immediately after
collection of blood gases. The following
parameters will be recorded: minimum and
maximum heart rate and minimum and

maximum oxygen saturation.

D09.546.359.448: Glucosa

125
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PT-BR
A12.200.467: Leite Humano
PT-BR
E03.091: Analgesia
PT-BR
E01.370.600.550.324: Medigao da Dor
Recrutamento

Situagdo de recrutamento: Data analysis completed

Pais de recrutamento

Brazil

Data prevista do primeiro recrutamento: 2017-01-02

Data prevista do ultimo recrutamento: 2017-11-30

Tamanho da amostra alvo:

70

Critérios de inclusdo:

PT-BR
Foram considerados elegiveis todos os
RNs pré-termo clinicamente estaveis;
independente da idade gestacional (IG);
peso maior ou igual a 500 g e com no
minimo; 12 horas de vida e internados em
leitos de alto risco nas Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal; fazendo uso de alguma
modalidade de oxigenoterapia; visto que a
maioria destes pacientes possuem
distarbios respiratorios e necessitam do
oxigénio para melhorar o quadro clinico.
Ainda foram enquadrados no estudo todos
os RNs submetidos ao procedimento de
coleta de gasometria arterial por indicagdo

clinica e prescrigao médica.

Critérios de exclusao:

PT-BR

Foram excluidos recém-nascidos com
menos de 12 horas de vida; devido a
instabilidade hemodinamica e respiratdria.
Em consequéncia disso, também foram
excluidos os neonatos com quadro de
instabilidade clinica; os malformados; filhos
de dependentes quimicas; mulheres
soropositivas para o Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV); neonatos
que passaram por procedimentos cirlrgicos
recentes; os que estiveram em uso de

sedagao ou analgesia (fentanil ou

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-4sspn6/

Género para inclusao:

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

ES

A12.200.467: Leche Humana

E03.091: Analgesia

E01.370.600.550.324: Dimension del Dolor

Idade minima para incluséao:

0-

EN

All clinically stable preterm NBs were
considered eligible; Regardless of
gestational age (Gl); Weight greater than or
equal to 500 g and with a minimum; 12
hours of life and hospitalized in high risk
beds in Neonatal Intensive Care Units;
Making use of some form of oxygen
therapy; Since most of these patients have
respiratory disorders and require oxygen to
improve the clinical picture. All the
newborns submitted to the procedure of
collection of arterial blood gases by clinical
indication and medical prescription were

also included in the study.

EN

Newborns less than 12 hours old were
excluded; Due to hemodynamic and
respiratory instability. As a consequence,
neonates with clinical instability were also
excluded; The malformed ones; Children of
chemical dependents; Women seropositive
for the Human Immunodeficiency Virus
(HIV); Neonates who have undergone
recent surgical procedures; Those who
have been using sedation or analgesia
(fentanyl or dormonid); Those with

neurological manifestations; Such as

Idade maxima para inclusao:

3BW

126
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dormonid); os que apresentarem
manifestages neuroldgicas; como
convulsées e os filhos de maes com
problemas psiquiatricos; devido a utilizagao
de algumas medicagdes contra-indicadas

para o aleitamento materno.

Tipo do estudo

Desenho do estudo:

PT-BR
Ensaio clinico de tratamento randomizado,

controlado, paralelo, duplo-cego com dois

bragos

Programa de acesso Enfoque do
expandido estudo
Nenhum Treatment
Desfechos
Desfechos primarios:
PT-BR

Apresentagao do desfecho esperado: Alivio
da dor durante o procedimento doloroso de
gasometria arterial, ou seja, o alivio da dor
sera percebido 2 minutos apés a aplicagéo
da intervengao, tempo que coincide com o
momento imediatamente depois do
procedimento doloroso de gasometria
arterial. Apresentagao do método usado
para verificar o desfecho esperado:por
meio da utilizagao do leite materno oral
fresco ordenhado (Grupo experimental) ou
glicose a 25% (Grupo controle) na regido
sublingual do recém-nascido no momento
antes da coleta de gasometria.
Apresentagao dos parametros: o alivio da
dor sera medido pela avaliagdo das
alteragdes nos parametros fisiolégicos de
frequéncia cardiaca e saturagao de
oxigénio nos trés momentos do estudo. As
alteragdes destes parametros serao
comparadas nos trés momentos do estudo
para avaliar o alivio da dor durante o

exame de gasometria arterial.

PT-BR

Apresentacao do desfecho esperado: Nao
foi observado o alivio da dor dos recém-
nascidos pré-termo por parte de nenhum
dos dois grupos (Grupo experimental e
Grupo controle)apds a aplicagao da
intervengdo. Apresentagao do método
usado para verificar o desfecho

esperado:por meio da utilizagéo do leite

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-4sspn6/
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convulsions and the children of mothers
with psychiatric problems; Due to the use of
some medications contraindicated for

breastfeeding.

EN
Clinical trial of randomized treatment,
controlled, parallel, double-blind trial with
two arms
Desenho da Nimero de Tipo de
intervencao bragos mascaramento
Parallel 2 Double-blind
EN

Presentation of the expected outcome:
Relief of pain during the painful procedure
of arterial blood gas analysis, that is, pain
relief will be noticed 2 minutes after the
application of the intervention, a time that
coincides with the moment immediately
after the painful procedure of arterial blood
gas analysis. Presentation of the method
used to verify the expected outcome: using
fresh milked oral milk (Experimental group)
or 25% glucose (Control group) in the
sublingual region of the newborn at the
moment before the collection of blood
gases. Presentation of the parameters: pain
relief will be measured by the evaluation of
changes in the physiological parameters of
heart rate and oxygen saturation in the
three moments of the study. The alterations
of these parameters will be compared in the
three moments of the study to evaluate the
pain relief during the arterial blood gas

analysis.

EN

Presentation of expected outcome: Pain
relief of preterm newborns was not
observed in either group (experimental
group and control group) after the
intervention. Presentation of the method
used to verify the expected outcome: using
fresh milked oral milk (Experimental group)

or 25% glucose (Control group) in the

Tipo de
alocagéo

Randomized-
controlled

Fase do
estudo

N/A

127

5/8



14/01/2019

materno oral fresco ordenhado (Grupo
experimental) ou glicose a 25% (Grupo
controle) na regido sublingual do recém-
nascido no momento antes da coleta de
gasometria. Houve alteragdo de frequéncia
cardiaca no momento imediatamente
depois da coleta de gasometria arterial
(p>0,05) nos dois grupos (Grupo
experimental e Grupo controle), quando
comparado ao momento zero e antes da

coleta do exame.

Desfechos secundarios:

PT-BR
Apresentagado do desfecho esperado:
Durante a coleta de gasometria arterial
serdo visualizadas alteragdes dos
parametros fisiolégicos de frequéncia
cardiaca e saturagdo de oxigénio nos dois
grupos de intervengao e sera realizada a
comparagao das alteragoes destes
parametros entre o grupo experimental e o
grupo controle nos trés momentos do
estudo. Apresentagdo do método usado
para verificar o desfecho esperado: Para
verificar as alteragdes dos parametros
fisiolégicos de frequéncia cardiaca e
saturacéo de oxigénio nos dois grupos sera
utilizado um oximetro de pulso e a medi¢ao
dos parametros sera realizada através de
um cronémetro da marca Vollo durante um
minuto apds o tempo zero, um minuto apos
o momento imediatamente antes e um
minuto no momento imediatamente depois
da coleta de gasometria arterial.
Apresentacdo dos parametros: serdo
visualizadas alteragdes nos parametros
fisiologicos de frequéncia cardiaca e
saturagao de oxigénio nos trés momentos

do estudo por meio do oximetro de pulso.

PT-BR
Apresentagéo dos desfechos efetivamente
observados: Tanto o leite materno quanto a
glicose obtiveram aumento da frequéncia
cardiaca maxima e minima no momento
imediatamente depois da coleta de
gasometria arterial (p<0,05) quando
comparado ao tempo zero e antes do
procedimento, no entanto, a saturagao de
oxigénio maxima e minima se manteve nos
trés momentos do estudo (tempo zero,
antes e imediatamente depois da coleta de
gasometria arterial). Contudo, os recém-
nascidos pré-termo que receberam o leite
materno oral fresco ordenhado e os que

receberam a glicose a 25% lograram
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sublingual region of the newborn at the
moment before the collection of blood
gases. There was a change in heart rate at
the time immediately after the collection of
arterial blood gases (p> 0.05) in the two
groups (experimental group and control
group), when compared to zero moment

and before the collection of the exam.

EN

Presentation of the expected outcome:
During the collection of arterial blood gases,
changes in the physiological parameters of
heart rate and oxygen saturation in the two
intervention groups will be visualized and a
comparison of the changes of these
parameters between the experimental
group and the control group will be
performed in the three moments of the
intervention. study. Presentation of the
method used to verify the expected
outcome: To verify the changes in the
physiological parameters of heart rate and
oxygen saturation in the two groups, a
pulse oximeter will be used and the
measurement of the parameters will be
performed through a Vollo brand stopwatch
for one minute after time zero, one minute
after the moment immediately before and
one minute at the moment immediately
after collection of arterial blood gas.
Presentation of the parameters: changes in
the physiological parameters of heart rate
and oxygen saturation will be visualized in
the three moments of the study by means

of the pulse oximeter.

EN

Presentation of effectively observed
outcomes: Both breast milk and glucose
had a maximal and minimal heart rate
increase at the time immediately after
collection of arterial blood gas (p <0.05)
when compared to time zero and before the
procedure, however, the maximum and
minimum oxygen saturation was maintained
at the three moments of the study (time
zero, before and immediately after
collection of arterial blood gases). However,
preterm newborns who received fresh
milked oral milk and those receiving 25%
glucose achieved similar results (p> 0.05)

for the physiological parameters of heart
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resultados semelhantes (p>0,05) para os rate and oxygen saturation during the
parametros fisiolégicos de frequéncia procedure arterial blood gas analysis.

cardiaca e saturagao de oxigénio durante o

procedimento de gasometria arterial.
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