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RESUMO

CONFIABILIDADE DO EQUIPAMENTO S-FLEX® PARA,VERIFICAC;AO DA
PRESSAO DE SUCCAO NAO NUTRITIVA EM RECEM-NASCIDOS

AUTORA: Marlove Duarte Nascimento
ORIENTADORA: Angela Regina Maciel Weinmann
COORIENTADORA: Geovana de Paula Bolzan

A avaliagdo da succgdo ndo nutritiva em recém-nascidos é parte da rotina de muitas Unidades de
Terapia Intensiva Neonatal e é realizada, na maioria das vezes, com a técnica do dedo enluvado do
examinador. O objetivo do presente estudo foi determinar a confiabilidade do equipamento S-FLEX®
para verificar pressdo de succdo ndo nutritiva em recém-nascidos a termo. Foram avaliados 30
recém-nascidos a termo saudaveis, de ambos o0s sexos, que se encontravam entre 0 primeiro e o
terceiro dia de vida. Foram realizadas duas avaliacdes com os recém-nascidos, por dois avaliadores
(avaliador A e avaliador B), com intervalo de 3 a 4 horas entre a 12 e a 22 avaliagdo. Em cada
avaliacdo, foram determinadas a pressdo maxima e a pressdo média de succao ndo nutritiva em trés
momentos consecutivos. Para verificar a confiabilidade, foram avaliadas a repetibilidade e a
reprodutibilidade das medidas produzidas. Para o célculo de repetibilidade, foram comparadas as
médias das trés medidas sucessivas, em cada um dos momentos, através da Andlise de Variancia
(ANOVA) para medidas repetidas. A pressdo maxima de suc¢do, na 12 avaliacdo (avaliador A), foi de
10,44 (x¥2,25), 10,12 (£2,25) e 9,73 (¥2,61) mmHg, (p=0,120), respectivamente para a 1%, 22 e 32
medidas realizadas em sequéncia e, na 22 avalia¢éo (avaliador B), foi de 10,10 (+2,35), 9,98 (x2,02) e
10,37 (+2,29), (p=0,404). A pressdo meédia de succdo na 12 avaliagdo (avaliador A) foi de 3,64
(x1,04), 3,59 (£1,04) e 3,56 (x1,03), (p=0,852) e, na 22 avaliacédo (avaliador B) foi 3,59 (£1,04), 3,51
(x0,92) e 3,63 (x1,04), (p=0,721). A reprodutibilidade foi verificada com a analise da concordancia das
medidas obtidas pelos distintos avaliadores através do coeficiente de correlagao intra-classe (ICC).
Para a pressdo méxima de succdo, o coeficiente de correlacdo foi de 0,708 (p=0,001) e, para a
pressao média, foi de 0,828 (p<0,001), evidenciando boa e excelente correlacdo, respectivamente. O
S-FLEX® mostrou ser um equipamento confiavel para determinar a pressdo maxima e média de
succdo nao nutritiva em recém-nascidos a termo saudaveis.

Palavras-chave: Comportamento de suc¢do. Recém-nascido. Confiabilidade.



ABSTRACT

RELIABILITY OF S-FLEX® EQUIPMENT FOR VERIFICATION OF NON-
NUTRITIVE SUCKING PRESSURE IN NEWBORNS

AUTHOR: Marlove Duarte Nascimento
ADVISOR: Angela Regina Maciel Weinmann
CO-ADVISOR: Geovana de Paula Bolzan

The evaluation of non-nutritive sucking in newborns is part of the rotine in many Neonatal Intensive
Care Units, and it is performed with the gloved finger technique, by an examiner, at most of times. The
purpose to this study was to establish the reliability of S-FLEX® equipment to verify the non-nutritive
sucking pressure in term newborns. Thirty healthy term newborns, from both sexes, were evaluated
between the first and the third day of life. Two evaluations were executed in each newborn, by two
different examiners (examiner A and examiner B), with an interval of 3 to 4 hours between
evaluations. In each evaluation, maximal and mean non-nutritive sucking pressure were determined in
three consecutive moments. Repeatability and reproducibility of the found measures were examined
to verify reliability. To calculate repeatability, three consecutive measures, in each one of the
moments, were compared through Analysis of Variance (ANOVA) for repeated measures. The
maximal sucking pressure, in the first evaluation (examiner A) was 10.44 (¥2.25), 10.12 (x2.25) and
9.73 (£2.61) mmHg, (p=0.120), respectively in first, second and third sequential measurements, and,
in the second evaluation (examiner B), the values were 10.10 (+2.35), 9.98 (+2.02) and 10.37 (+2.29),
(p=0.404). The mean for sucking pressure in the first evaluation (examiner A) was 3.64 (+1.04), 3.59
(x1.04) and 3.56 (+1.03), (p=0.852), and, in the second evaluation (examiner B), it was 3.59 (£1.04),
3.51 (£0.92) and 3.63 (x1.04), (p=0.721). Reproducibility was verified according to analysis of the
obtained measures by different examiners, through interclass correlation coefficient (ICC). To maximal
sucking pressure, correlation coefficient was 0.708 (p=0.001) and, to mean pressure, it was 0.828
(p<0.001), which demonstrates good and excellent correlation, respectively. S-FLEX® proved itself a
reliable equipment to determine maximal and mean non-nutritive sucking pressure in healthy term
newborns.

Keywords: Suction behavior. Newborn. Reliability.
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1 INTRODUCAO

A succao é um reflexo motor simples, que tem o controle nervoso na medula
e na ponte, devendo estar presente no recém-nascido para que ocorra a ingestao do
alimento e, por conseguinte, garanta sua sobrevivéncia. O reflexo de sucg¢édo é uma
funcdo inata, que pode ser observada, com clareza, ja ha 292 semana de gestacéo,
estando totalmente aperfeicoada na 322 semana (DA COSTA, VAN DEN ENGEL-
HOEK e BOS, 2008). No entanto, é em torno da 342 semana de idade gestacional
que o controle entre a succdo, a degluticio e a respiracdo ocorre de forma
coordenada (NEIVA et al., 2014).

A promocao da alimentacdo oral eficiente e segura é um desafio constante
para as equipes multiprofissionais nas unidades neonatais, principalmente nos
recém-nascidos prematuros, nos quais a imaturidade das funcdes orais é frequente
(LAU e SCANLERR, 1996; LAU et al., 2000). Critérios como idade gestacional e
peso sdo considerados para a introducdo da alimentacdo oral, mas
comprovadamente sdo necessarias informacdes mais detalhadas sobre a
capacidade do recém-nascido para desempenhar essa funcdo com seguranca e
eficiéncia (BOLZAN, 2015; ROSSAROLLA et al., 2009).

Por essa razdo, a avaliacdo das habilidades orais, através de protocolos
apropriados, é foco de muitas pesquisas e tem ganhado papel de destaque na rotina
clinica de atendimento ao recém-nascido, em especial ao prematuro (FUJINAGA et
al., 2007; LAU e SMITH, 2011; NEIVA, LEONE e LEONE, 2008; PALMER,
CRAWLER e BLANCO, 1993).

A avaliacdo da succdo ndo nutritiva representa um marcador importante do
funcionamento do sistema neural nas primeiras semanas de vida, motivo pelo qual
integra a maioria dos protocolos de avaliacdo das habilidades orais existentes. Na
pratica clinica, a avaliagdo da succdo nao nutritiva é realizada através da
visualizacéo e percepcdo do examinador, utilizando a técnica do dedo enluvado. No
entanto, as informagfes geradas sdo subjetivas e dependentes da experiéncia do
examinador. A busca por recursos que possibilitem uma avaliacdo mais objetiva tem
levado ao desenvolvimento de instrumentos que produzam medidas quantitativas
dos elementos que compbdem a succao (GRASSI et al.,, 2016; LAU, 2016; LAU e
KUSNIERCZYK, 2001; LAU et al., 2000; MOTTA et al., 2016; SIMBRON et al., 2013;
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WHITE-TRAUT, 2013).

No Brasil, um dos recursos tecnoldgicos disponiveis para comercializagéo,
que pode ser utilizado para complementar a avaliagdo das habilidades orais dos
recém-nascidos, é o equipamento S-FLEX® que foi idealizado a partir da mesma
plataforma do equipamento M-FLEX® (MORAES 2010). O S-FLEX® foi criado e
desenvolvido com a proposicédo de verificar a pressdo de sucgdo ndo nutritiva em
recém-nascidos, sendo medido o componente da pressao negativa, expressa em
grandezas fisicas de milimetros de mercurio (mmHg) ou grama-forca por centimetros
guadrados (gf/cm?), que oferece parametros objetivos e quantitativos.

O S-FLEX® apresenta caracteristicas consideradas essenciais para uso
rotineiro como proporcionar simplicidade de manuseio, ser portatil e permitir
higienizacdo e esterilizacdo adequadas, critérios que sao altamente relevantes para
a utilizacdo em ambiente hospitalar, tornando seu carater pratico, Unico e inovador.
Além disso, 0 equipamento permite seguranca na avaliacdo, sem expor 0 recém-
nascido a corrente elétrica ou campo magnético.

Apesar de existir um equipamento nacional capaz de quantificar a presséo de
sucg¢ao nao nutritiva, ndo foram encontrados estudos que tenham buscado retestar a
confiabilidade desse instrumento de avaliagdo quantitativa. Com isso, a expectativa
inicial para a realizacdo desta pesquisa foi confirmar a hipotese de que o
equipamento S-FLEX® é um instrumento confiavel, que pode fornecer medidas
objetivas complementares aos protocolos de avaliacdo de habilidades orais
disponiveis na literatura.

Com base no exposto, 0 objetivo do presente estudo foi determinar a
confiabilidade do equipamento S-FLEX® para verificar a pressao de succdo nao

nutritiva em recém-nascidos a termo.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Determinar a confiabilidade do equipamento S-FLEX® para verificar presséo
de succao ndo nutritiva em recém-nascidos a termo.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Verificar a pressdo de succdo ndo nutritiva de recém-nascidos a termo,
saudaveis, antes da alta hospitalar;
b) Verificar a repetibilidade e a reprodutibilidade do equipamento S- FLEX® no

grupo de recém-nascidos avaliados.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 DESENVOLVIMENTO DA SUCCAO E SUAS RELACOES OROMOTORAS

A succdo é considerada um ato vital ao recém-nascido, pois permite a
ingestdo do leite logo ap6s o0 nascimento, garantindo sua sobrevivéncia. Além de
proporcionar nutricdo adequada a crianga, a succdo promove acalmia e favorece o
desenvolvimento da propriocepcdo motora oral e a exploragdo do ambiente
(BRAZELTON, 1988).

No periodo neonatal, a sucg¢do caracteriza-se como um comportamento
primitivo basico, um fenémeno reflexo, que, em torno dos quatro meses de vida,
passa a ser voluntario, permanecendo assim por toda a vida (MCGRATTAN et al.,
2016).

Os primeiros movimentos de succdo sao observados a partir da 152 semana
de vida intrauterina, mas, com o evoluir da gestacdo, tornam-se mais frequentes e
intensos devido ao aumento da frequéncia de degluticdo de liquido amniético (DA
COSTA, VAN DEN ENGEL-HOEK e BOS, 2008; MILLER, SONIES e MACEDONIA,
2003).

Entre a 332 e a 342 semanas de idade gestacional, os recém-nascidos
saudaveis podem ser capazes de sugar e deglutir por via oral de forma eficiente e
segura, coordenada com a respiracdo, cumprindo assim sua demanda nutricional
(BARLOW, 2009; MEDEIROS et al., 2011). No entanto, essa coordenacdo é
complexa e depende da maturagcdo e da integracdo dos sistemas envolvidos, entre
eles, o Sistema Nervoso Central e o Sistema Estomatognatico (AMAIZU et al.,
2008).

Para Barlow (2009), uma alimentacéo oral segura depende, em grande parte,
da sincronizacdo dos musculos envolvidos nesse processo, que, por sua vez, sao
regulados por uma rede de interneurdnios conhecida como Geradores de Padrao
Central (CPGSs). Essa rede, que representa o controle neural da suc¢ao, esta situada
na regido da ponte e medular do tronco encefalico, sendo responsavel pela
coordenacao ritmica entre a succao, degluticao e respiracao.

Lau (2016) aprimorou esse conceito ao referir que, embora a prontiddo dos

bebés para a alimentacdo oral seja considerada quando succ¢do, degluticdo e
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respiracdo sdo coordenadas, cada uma dessas fun¢gBes engloba um numero de
elementos que amadurecem de formas diferentes. A autora demonstrou que esse
processo acontece em dois niveis: primeiro, 0os elementos dentro de cada funcgéo
devem alcancar uma maturacdo funcional apropriada e, segundo, devem atuar de
forma integrada, garantindo, assim, o transporte seguro e eficiente do liquido desde
a boca até o estbmago.

Wolff (1968) constatou que podem ocorrer variagdes no processo de succao,
dependendo da presenca ou néo de liquido na cavidade oral. Dessa forma, a succéo
foi classificada de dois modos: a ndo nutritiva, quando ndo ha presenca de liquido, e
a succao nutritiva, quando ha liquido envolvido no processo. Porém, independente
da presenca de liquido, Sameroff (1968) demonstrou que a suc¢do ocorre em duas
fases, ou apresenta dois componentes: a succdo propriamente dita, que decorre da
pressao intraoral negativa, gerada pelo vacuo em funcdo do movimento de
abaixamento da mandibula e de vedamento labial ao redor do mamilo (bico da
mamadeira ou da chupeta), e a fase de expressado, representada pela pressao
positiva que ocorre pelo movimento da lingua pressionando o mamilo (bico da
mamadeira ou da chupeta) em direcao ao palato (SAMEROFF, 1968).

Procurando caracterizar melhor a suc¢cdo n&o nutritiva e nutritiva, Lau e
Schanler (1996) estudaram recém-nascidos a termo e observaram que a Sucgao nao
nutritiva se caracteriza por uma série de impulsos e pausas mais curtos,
aproximadamente duas por segundo, enquanto a suc¢ao nutritiva apresenta uma
taxa constante de uma succ¢ao por segundo.

A influéncia da idade gestacional na caracterizacao fisioldgica da succao foi
igualmente destacada por Lau e Kusnierczyk (2001), que verificaram presenca de
estabilidade e ritmo em recém-nascidos a termo. Por outro lado, nos prematuros, os
blocos de succdo foram intercalados por pausas variadas, tornando o ritmo de
succao irregular na organizacdo temporal da succdo ndo nutritiva (HACK,
ESTABROOK e ROBERTSON, 1985).

3. 2 AVALIACAO DA SUCCAO NAO NUTRITIVA EM RECEM-NASCIDOS

A alimentacédo oral independente em recém-nascidos € fator preditivo para a
alta hospitalar (AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS, 2008). A avaliacao precisa
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do momento adequado para iniciar a alimentagdo por via oral, principalmente no
recém-nascido pré-termo, vem sendo objeto de muitos estudos. Na pratica clinica,
nesse grupo em especial, percebe-se que existe dificuldade em precisar o momento
ideal para o inicio da transicdo da sonda para a via oral, sendo realizada de distintas
maneiras nos servicos que cuidam de recém-nascidos. Na maioria das vezes,
parametros como idade gestacional corrigida, peso e condi¢cdes clinicas sao
considerados, no entanto, podem néo ser suficientes para indicacdo do inicio da
alimentacéo oral segura, emergindo uso de protocolos de avaliacdo das habilidades
orais (LIMA et al., 2015).

A avaliagdo da sucgdo nao nutritiva representa um marcador importante do
funcionamento do sistema neural nas primeiras semanas de vida visto que, nessa
fase, os recém-nascidos apresentam os denominados periodos criticos, em que 0s
circuitos neuronais sao moldados pela experiéncia e podem permanecer em estado
de espera até que a informacdo sensorial apropriada seja fornecida (BARLOW,
2009). Embora nao possa predizer a coordenacao entre succ¢ao, degluticdo faringea,
respiracdo e funcdo esofagica, a succdo nao nutritiva tem sido muito utilizada,
integrando a maioria dos protocolos existentes para avaliar a prontiddo do recém-
nascido prematuro para iniciar a alimentacéo oral.

Além de fazer parte da avaliacdo, varios estudos incluem a succao nao
nutritiva nos protocolos de estimulacdo sensoério motor oral, com evidéncias de ser
um estimulo benéfico para acelerar o processo de maturacdo das habilidades orais
e, como consequéncia, facilitar a aquisicdo da via oral plena em prematuros
(ASADOLLAHPOUR et al.,, 2015; BALA et al., 2016; FOSTER, PSAILA e
PATTERSON, 2016; KAMHAWY et al., 2014; LAU, FUCILE e GISEL, 2012). Outros
beneficios da suc¢do ndo nutritiva incluem otimizacdo da ventilagdo pulmonar em
recém-nascidos que necessitam de ventilacdo mecénica ndo invasiva, acalmia nas
situacOes de estresse e analgesia em procedimentos dolorosos (ANTUNES e
NASCIMENTO, 2013; SOUTH et al., 2005; THAKKAR, et al., 2016; YIN et al., 2015).

No que se refere aos protocolos de avaliacdo das habilidades orais para
iniciar a alimentacdo oral, no Brasil, os mais difundidos sdo o de Neiva, Leone e
Leone (2008), o de Avaliagdo do Prematuro para Alimentagdo Oral — Preterm Oral
Feeding Readiness Scale (POFRAS), de Fujinaga et al. (2007), e o Neonatal Oral
Motor Assessment Scale (NOMAS), de Palmer, Crawler e Blanco (1993).
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O protocolo brasileiro, criado por Neiva, Leone e Leone (2008), considera 12
itens de avaliacdo de succao nao nutritiva que resultam em um escore que varia de
21 a 86 pontos. A avaliacdo consiste na introducao do dedo enluvado do examinador
na cavidade oral do recém-nascido, com o objetivo de discriminar itens considerados
positivos, que sdo a reacao de rotacao, o inicio facil da suc¢éo, o selamento labial, o
canolamento de lingua, o movimento peristaltico da lingua, a movimentagdo de
elevacdo e abaixamento da mandibula, a coordenacdo de labios, lingua e
mandibula, a forca de succao e o ritmo de succao. Os itens considerados negativos
sdo a mordida, a excursao excessiva de mandibula e os sinais de estresse (NEIVA e
LEONE, 2006; NEIVA et al., 2014; ROSSAROLLA et al., 2009).

O Instrumento de Avaliagdo do Prematuro para Alimentagdo Oral — Preterm
Oral Feeding Readiadinss Scale (POFRAS), desenvolvido em nosso pais por
Fujinaga et al. (2007), consiste na avaliacdo de aspectos fisicos, comportamentais e
da succdo nao nutritiva. Pontua itens que incluem a idade gestacional corrigida, o
estado de organizacdo comportamental, a postura global, o tdnus global, a postura
oral, a postura de lingua, os reflexos orais e 0s aspectos da suc¢do ndo nutritiva.
Quanto aos aspectos da succdo ndo nutritiva avaliados, ha a movimentacado e o
canolamento de lingua, a movimentacdo da mandibula, a forca de succ¢do, as
succdes por pausa e a manutencdo do ritmo de succao por pausa além do estado
alerta e de sinais de estresse. O protocolo totaliza 18 itens e, para cada um, é
atribuida uma pontuacédo de zero (0) a dois (2). No item “forca de succao”, por
exemplo, esta é classificada como forte, fraca ou ausente, na dependéncia da
percepcao do examinador. A prontiddo do recém-nascido para iniciar a alimentacao
oral € determinada pela soma dos pontos obtidos, com escore maximo de 36 pontos,
sendo que sdo necessarios 30 pontos para que o recém-nascido seja considerado
pronto para iniciar a alimentag&o por via oral.

Dentre os protocolos internacionais, destaca-se o Neonatal Oral Motor
Assessment Scale (NOMAS), criado por Palmer, Crawley e Blanco (1993). Esse
instrumento avalia a habilidade motora oral do recém-nascido pré-termo através da
identificacdo e qualificacdo de 13 caracteristicas relativas a mobilidade da lingua e
mandibula, durante suc¢do ndo nutritiva e succgao nutritiva. Os recém-nascidos sao
categorizados nominalmente como normais, desorganizados e disfuncionais,

oferecendo, assim, informacdes qualitativas.
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Importante comentar, no entanto, que a maioria desses instrumentos é
embasada em observacées de aspectos comportamentais e sensoriais, 0 que
confere certa subjetividade aos resultados, que € o principal ponto de
guestionamento aos mesmos. Por esse motivo, alguns pesquisadores pontuam, ja
h& algum tempo, a necessidade de utilizar instrumentos que possibilitem uma
avaliacdo mais objetiva da habilidade oral, evitando a influéncia da interpretacéo
individual do examinador (BERWIG, 2013; DA COSTA, VAN DEN ENGEL-HOEK e
BOS, 2008; LAU e KUSNIERCZYK, 2001; LAU e SMITH, 2011).

Nesse sentido, varios estudos surgiram, utilizando sistemas de medi¢édo para
fornecer dados objetivos, tanto para os componentes de succ¢éo nutritiva, (FUCILE et
al., 2009; GEDDES et al., 2012; MEDOFF-COPPER, BILKER e KAPLAN, 2001,
TAMILIA, et al., 2013; WHITE-TRAUT, 2013), como para os de suc¢ao nao nutritiva
(GRASSI et al., 2016; HAFSTROM e KJELLMER, 2000; HAFSTROM e KJELLMER,
2001; HAFSTROM et al., 1997; MOTTA et al., 2016; SIMBRON et al., 2013).

3.2.1 Instrumentos para quantificacdo objetiva da suc¢cdo ndo nutritiva

Dentro do contexto da avaliagdo quantitativa de parametros de succao,
utilizando instrumentos que fornecam informacdes objetivas, Wolff (1968) pode ser
considerado o pesquisador pioneiro ao quantificar e descrever a organizacdo do
padrdo de succao. O autor realizou gravacdes a partir de uma chupeta comercial
conectada a um transdutor de pressao, exibida visualmente por um sistema escritor
de poligrafo DC. Os parametros selecionados para analise foram obtidos com base
nas mudancas observadas na pressao positiva, gerada quando os labios e a lingua
se comprimiam alternadamente e liberavam o ar no bulbo de borracha. Embora as
medidas finais ndo tenham levado em conta todos os elementos que compdem a
sucgao, como pressao negativa intraoral e amplitude de sucgéo, o autor concluiu
que o ritmo de succdo é quase o0 mesmo em todos 0s recém-nascidos normais,
podendo ser considerado como um mecanismo especifico da espécie para a
regulacdo temporal do comportamento motor. O autor descreveu também a
existéncia de ritmos de succao diferentes para a succao nutritiva e a nao nutritiva, o

gue contribuiu sobremaneira para o desenvolvimento de muitos outros estudos
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(GRASSI et al., 2016; HAFSTROM et al., 1997; LAU e KUSNIERKYK, 2001; LAU e
SCANLEER, 1996).

No final da década de 90 e inicio dos anos 2000, Hafstrém e seu grupo de
pesquisa estudaram sucessivamente a succdo nado nutritiva em diferentes
populagdes de recém-nascidos (HAFSTROM e KJELLMER, 2000; HAFSTROM e
KJELLMER, 2001; HAFSTROM et al., 1997).

Em 1997, Hafstrom e colaboradores estudaram a succdo néo nutritiva,
utilizando um programa de computador, que possibilitou a leitura de um sinal
analdgico obtido a partir de um transdutor de pressdo, inserido dentro de uma
chupeta. A validagdo desse sistema foi feita por meio do uso de quatro métodos
independentes entre si, sendo observado um alto grau de correspondéncia entre
eles. O sistema foi, entdo, aplicado em 58 recém-nascidos a termo, saudaveis, nas
primeiras 24 horas e com trés dias de vida. Os autores encontraram um padrdo de
succao significativamente diferente nos dois momentos. Quando avaliados no
primeiro dia de vida, os recém-nascidos apresentaram blocos de succdo mais
longos, com frequéncias mais baixas e maior variabilidade, em comparacdo com o
observado no terceiro dia de vida.

Em 2000, Hafstrom e Kjellmer avaliaram o padrédo de suc¢ao néo nutritiva em
recém-nascidos prematuros de baixo risco, com idade gestacional entre 26 e 35
semanas, sendo realizado um total de 183 observacdes. O padréo tipico de succéo
nao nutritiva, com blocos de succdo intercalados por periodos de pausa, foi
verificado em todos os recém-nascidos, inclusive antes da 302 semana de gestacao.
No entanto, os autores observaram uma mudanca gradual no padrao da succ¢do nao
nutritiva com o passar do tempo, demostrando o efeito da maturacdo na frequéncia
de succdo e na duracdo das pausas entre os blocos de succdo. A idade pos-
menstrual (PMA) foi considerada, entdo, o preditor dominante desse resultado
(HAFSTROM e KJELLMER, 2000).

Em 2001, Hafstrom e Kjellmer pesquisaram o padrao de succ¢do nao nutritiva
em prematuros doentes, com varias condicbes comumente associadas a
imaturidade. Utilizaram 0 mesmo instrumento das pesquisas anteriores e
constataram que a condicdo doenca alterou o padrdo de suc¢ao quanto ao numero
de blocos de succdo, a frequéncia e a amplitude das succbes (HAFSTROM e
KJELLMER, 2001).
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Na busca por informag¢des mais precisas no que se refere a objetividade dos
parametros envolvidos na avaliagdo da sucgéo, Lau e Kusnierczyk (2001) criaram
um sistema que incluia um dispositivo de presséo, capaz de quantificar elementos
da succdo ndo nutritiva, para ser colocado na ponta do dedo enluvado. Os autores
compararam, entdo, as informacgdes obtidas a partir desse sistema com as obtidas
com o dedo enluvado apenas, rotineiramente utilizado. Os resultados mostraram que
o dispositivo de pressdo acoplado ao dedo forneceu dados mais detalhados,
precisos e confiaveis do que apenas o dedo enluvado do terapeuta. Os autores
analisaram numero de succ¢des, ritmo dos blocos de suc¢édo e amplitude de pressao.
No entanto, o estudo contou com um pequeno tamanho amostral.

Simbrén et al. (2013), visando obter indicadores do comportamento da succ¢ao
associados ao sucesso da alimentacdo oral, avaliaram a pressao de succao ndo
nutritiva em 75 recém-nascidos de ambos 0s sexos, agrupados em recém-nascidos
a termo (n=34), pré-termo (n=32) e com doenca hipdxia-isquémica (n=9). A pressao
foi medida com um dispositivo de gravacdo ad-hoc, em que a pressdo era aplicada
em uma das entradas e comparada com a pressao de referéncia (em mmH20). O
dispositivo foi calibrado, considerando trés graus de resisténcia (baixa, média e alta),
e adaptado de acordo com a capacidade de succédo do recém-nascido. Nos recém-
nascidos a termo e prematuros, os valores maximos de pressao variaram de 16 a 20
mmH20 com o sensor de alta resisténcia e de 14 a 18 mm H20 com o de baixa
resisténcia. Ja no grupo de recém-nascidos, com histérico de doenca hipodxia-
isquémica, os ciclos de succdo ndo foram regulares, e os valores maximos de
pressédo foram de 13 a 16 mmH20. Os autores nao encontraram influéncia do sexo,
embora tenham descrito correlacdo significativa entre a pressdo de suc¢cao maxima
e 0 peso corporal da crianca (r=0,33, p<0,05). Os autores consideraram vantajoso
esse sistema de registro, sugerindo ser importante para avaliar a capacidade de
alimentacdo e também para orientar a necessidade de estimulacdo, o que
contribuiria para uma alta hospitalar da criangca em melhores condigfes de saude.

Mais recentemente, Grassi et al. (2016) desenvolveram outro dispositivo de
medic&o de sucgdo ndo nutritiva, que consiste em uma chupeta com dois sensores e
permite rastrear o perfil completo da succéo, isto €, a succdo e a expressao,
caracterizando o carater inovador do aparato para distinguir os dois componentes da

sucgdo. Os testes experimentais foram promissores, mas a amostra foi pequena, e a
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andlise dos dados foi ainda considerada preliminar. Os autores salientaram que
versoes futuras necessitardo melhorar a tecnologia, a aceitabilidade e a facilidade de
esterilizacdo do aparato criado.

Os instrumentos que foram desenvolvidos para avaliar a suc¢cao nao nutritiva,
ao longo das Ultimas décadas, conseguiram caracterizar e elucidar o padréo
fisioldgico tanto em recém-nascidos a termo como em prematuros (HAFSTROM et
al., 1997; LAU e KUSNIERCZYK, 2001; WOLFF, 1968). No entanto, até este
momento, 0s aparatos utilizados mostraram pouca praticidade para uso na rotina
clinica hospitalar, especialmente pelo fato de que, nesse ambiente, as exigéncias e
normas sao vastas, como serem produzidos com materiais adequados a correta
higienizacdo (ANVISA, 2012). Principalmente em unidades de tratamento intensivo
neonatal, 0s equipamentos necessitam ser praticos, portateis e adequados as regras
de biosseguranca para com o paciente, o que nao foi observado nos aparatos
descritos até entao.

No contexto de pesquisa nacional, de instrumentos na area de motricidade
orofacial, foi desenvolvido um instrumento objetivo de medida de succdo nao
nutritiva pelo Grupo de Biomecéanica da Universidade Federal de Minas Gerais
(MOTTA et al., 2016). O equipamento € constituido de ponta probatéria com formato
semelhante ao mamilo (feita de material compativel), conectores e sensor de vacuo,
gue capta a pressao negativa intraoral e armazena em um sistema digital. Segundo
a autora, os resultados preliminares e os obtidos na sequéncia, quando avaliou 25
recém-nascidos a termo quanto ao numero de blocos de suc¢do, ao numero de
succdes completas, incompletas e a pressdo de succao, mostraram que o aparato
criado foi capaz de medir adequadamente e tracar o perfil da suc¢ao ndo nutritiva no
grupo avaliado (MOTTA et al., 2017).

Em sua vasta trajetéria como pesquisadora de instrumentos objetivos de
avaliacdo e acompanhamento das habilidades orais em recém-nascidos, Lau (2016)
relatou que conhecer e entender o desenvolvimento continuado das complexas
funcBes neurofisiolégicas e motoras implicadas na alimentacdo oral é de
fundamental importancia para realizar diagnosticos mais precisos e,
consequentemente, intervir de modo apropriado, buscando a aquisicdo de uma
alimentacao oral segura e eficiente. Sabe-se, no entanto, que esse conhecimento

passa pela necessidade de contar com o desenvolvimento de novas ferramentas,
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que, além de confiaveis, possam ser praticas para uso na rotina das unidades
neonatais e, dessa forma, auxiliar na correta avaliacdo da condicdo motora oral do

recém-nascido.

3.3 CONFIABILIDADE DE INSTRUMENTOS: MEDIDAS DE REPETIBILIDADE E
REPRODUTIBILIDADE

No contexto da pesquisa cientifica, a unica fonte de variabilidade existente
deveria ser a biologica, intrinseca aos sujeitos. Contudo, existe também a
variabilidade que é dependente do observador ou do instrumento utilizado para
mensurar a variavel em analise.

A medicdo é o ato ou processo que permite uma comparacado quantitativa dos
resultados. No entanto, a utilidade das medidas na pesquisa clinica e no processo
de tomada de decisdo depende de quanto se possa confiar nos dados como um
indicador preciso e significativo de comportamento, atributo ou fenémeno em
afericdo. Ainda que divergindo em alguns pontos, 0s autores sao unanimes em
apontar dois critérios fundamentais de um bom instrumento de medidas:
confiabilidade ou fidedignidade e validade ou validez (GADOTTI, VIEIRA e MAGEE,
2006).

Medidas confiaveis sdo replicaveis e consistentes, isto €, geram 0S mesmos
resultados. Medidas validas sdo representacdes precisas da caracteristica que se
pretende medir. E comum apresentar-se a validade de um instrumento como o seu
primeiro requisito, mas, considerando que, para ser valida, uma medida precisa ser
também confiavel, ndo sendo verdadeira a reciproca, justifica-se analisar a
confiabilidade antes da validade. Isso é o seguido por Gatt e Chocklingam (2013)
guando referem ser essencial a realizacéo de testes de confiabilidade para qualquer
novo dispositivo de diagnostico.

Pereira (1995) conotou reprodutibilidade como o equivalente de
confiabilidade, fidedignidade, repetibilidade ou precisdo, assim, referiu que ha
consisténcia de resultados, quando a medi¢cdo ou 0 exame se repete. Enfatizou que
geralmente nado é atingido o mesmo nivel de reprodutibilidade em pesquisas clinicas
e epidemioldgicas, comparadas as pesquisas em laboratorio. A sistematizacdo da

coleta de dados, com passos definidos e ordenados de conduta, tende a melhorar a
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qualidade da informacéo produzida.

De acordo com as Diretrizes para avaliar e expressar a incerteza dos
resultados de medicédo (NIST), descritos por Taylor e Kuyatt (1994), a repetibilidade
€ 0 grau de concordancia entre os resultados das sucessivas medicdes do mesmo
mensurando. As medidas sao obtidas através das mesmas condi¢cdes de medicao,
qgue incluem o mesmo procedimento de medi¢cdo, 0 mesmo observador, 0 mesmo
instrumento de medicdo sob as mesmas condi¢cdes, a mesma localizacdo e a
repeticdo ao longo de um curto periodo de tempo.

Incluindo nessas Diretrizes, a reprodutibilidade € caracterizada pelo grau de
concordancia entre os resultados das medi¢cbes do mesmo mensurando, realizadas
sob novas condi¢Bes de medi¢cdo. Para que uma expressao da reprodutibilidade seja
valida, € necessario que sejam especificadas as condi¢des alteradas na realizacao
das medidas. Tais condicbes podem incluir principio de medicdo, método de
medicdo, observador, instrumento de medicdo, padrdo de referéncia, local,
condicBes de utilizacdo e tempo, entre outros.

Klasser e Okeson (2006) salientaram que a confiabilidade esta ligada a
precisdo do procedimento, é consistente e estavel com minimo de erro sistematico
ou aleatério. Algumas das origens do erro relacionam-se a variagdo prépria dos
observadores, das ferramentas de medida ou do que est4 sendo mensurado. Se a
confiabilidade é baixa, sua validade néo pode ser determinada.

Para Lau, Chiu e Lam (2008), a confiabilidade do instrumento ou de teste-
reteste avalia a habilidade do equipamento para medir ou testar fendmenos e
oferecer medidas ou resultados com a mesma consisténcia. Esse teste é feito
tomando-se medidas do mesmo fenémeno, repetidas vezes.

Estudos de confiabilidade de dispositivos e equipamentos séo referidos, na
literatura, como imprescindiveis para garantir avaliacbes corretas e eficiente
acompanhamento dos resultados que, consequentemente, irdo gerar evidéncias
clinicas consistentes (GADOTTI, VIEIRA e MAGEE, 2006; HAFER et al., 2013;
MORAES et al., 2011).

Por outro lado, a constatacdo de discordancias muitas vezes frustra o
pesquisador, mas deve ser mencionado que ela é encontrada em quase todas as
avaliacOes realizadas em ciéncias humanas, e estar consciente dessa limitagdo é

importante. A conscientizagdo da existéncia do problema faz com que o nivel de
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reprodutibilidade se torne preocupacdo constante dos profissionais de saude e, em
consequéncia, que ele seja sempre medido e seja mantido no mais alto grau
possivel (PEREIRA, 1995).
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4 POPULACAO E METODOS

4.1 CARACTERIZACAO DA PESQUISA

Este estudo tem carater transversal e quantitativo (BASTOS e KELLER,
2011).

4.2 POPULACAO E TAMANHO AMOSTRAL

A populagdo em estudo foi composta por recém-nascidos a termo, nascidos
no Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM), no periodo compreendido entre
agosto de 2017 a abril de 2018.

Para o célculo do tamanho da amostra, foi realizado um estudo piloto, em 5
recém-nascidos a termo, saudaveis, para a obtencdo da medida de variabilidade da
pressdo de sucg¢do nao nutritiva em recém-nascidos (desvio padrao). As medidas
foram realizadas por dois avaliadores. O desvio padrdo resultante das medidas
obtidas pelo avaliador A foi de 0,396 mmHg e, pelo avaliador B, de 0,309 mmHg.
Portanto, como medida de variabilidade para o célculo de tamanho da amostra, foi
utilizada a média desses desvios padrdes, ou seja, 0,35 mmHg. Considerado um
erro de amostragem de 0,20 mmHg e um nivel de significancia de 5%, o tamanho da
amostra resultante foi de 24 recém-nascidos a termo.

Para este estudo, a amostra foi constituida por 30 recém-nascidos a termo,
saudaveis, nascidos no Hospital Universitario de Santa Maria e internados na
Unidade de Alojamento Conjunto, os quais foram recrutados de acordo com 0s

critérios de elegibilidade.

4.2.1 Critérios de elegibilidade

Foram incluidos no estudo os recém-nascidos a termo, internados na Unidade
de Alojamento Conjunto, que preencheram os seguintes critérios:
a) ldade gestacional igual ou maior que 37 semanas;
b) Peso ao nascer adequado para a idade gestacional,

c) Idade igual ou menor a trés dias de vida,
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Os critérios de exclusdo adotados nesse estudo foram:
a) Presenca de malformacao congénita de cabeca e pescoco;
b) Presenca de malformacdes de Sistema Nervoso Central;
c) Presenca de sindromes cromossdmicas;

d) Instabilidade respiratdria e clinica.

4.3 PROCEDIMENTOS

4.3.1 Selecao da amostra

A amostra foi selecionada através da consulta aos prontuarios de internacéo
hospitalar, selecionando, assim, os recém-nascidos que estivessem de acordo com
os critérios de inclusédo e exclusdo do estudo. A partir dai, foi preenchida uma ficha
com dados de identificacdo, data e hora do nascimento, idade gestacional, peso,
APGAR e tipo de parto (Apéndice A). Foi apresentado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Apéndice B) aos pais e/ou responsaveis legais e, conforme o
aceite, a coleta dos dados foi iniciada.

4.3.2 Coleta dos dados

Inicialmente, foi composta a equipe que seria responsavel pela coleta dos
dados, ficando integrada por dois avaliadores e dois auxiliares, os quais foram
rigorosamente treinados para o procedimento de verificacdo da pressdo de succao
nao nutritiva nos recém-nascidos com o equipamento S-FLEX®, garantindo, assim,
o rigor metodolégico. A equipe ficou composta pela pesquisadora (fisioterapeuta) e
trés fonoaudidlogas, todas com experiéncia no manejo de recém-nascidos, ja que
pertenciam a area neonatal do HUSM.

Para realizar a andlise da pressdo de succ¢do ndo nutritiva dos participantes
com o equipamento S-FLEX® e determinar a confiabilidade do mesmo, através da
analise da repetibilidade e reprodutibilidade das medidas, foram programados dois
momentos distintos de avaliacdo, executados pelo avaliador A e o avaliador B em

cada uma das avaliacdes, foram realizadas trés medidas, cada uma por um periodo
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de tempo pré-determinado de 22 segundos (tempo definido pelo equipamento).

Para possibilitar a coleta, o recém-nascido deveria ter recebido a ultima
mamada ha pelo menos uma hora do momento da avaliacdo e estar em estado
comportamental de alerta ou sonolento (BRAZELTON, 1973). Quando em sono
profundo, foi aguardada a mudanca no estado comportamental para realizar a
coleta.

As avaliacbes foram conduzidas em uma sala de exames para recém-
nascidos, em um ambiente climatizado e tranquilo. A méae ou o(a) responsavel foi
convidado(a) a acompanhar a avaliacdo. Minutos antes, foi solicitado a mée que
realizasse a ordenha de uma pequena porgao de seu leite, para ser utilizado como
estimulo gustativo e desencadear a succdo. Aproveitou-se desse momento para
responder alguma davida e, quando necessario, oferecer orientacdo de como
proceder a ordenha manual.

A seguir, o recém-nascido foi posicionado no colo do avaliador em posicao de
tronco e cabeca elevados, na linha média, em flexdo. O avaliador umedeceu o bico
da chupeta com o leite materno ordenhado e, gentilmente, estimulou a abertura da
boca, pelo reflexo de procura, com estimulo do bico da chupeta em uma das
comissuras labiais, sendo o bico da chupeta introduzido na cavidade oral. O
avaliador sustentou o bico da chupeta, segurando com os dedos polegar e indicador,

oferecendo estabilidade, sem gerar resisténcia (Figura 1).
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Figura 1 — Procedimento de coleta dos dados com um recém-nascido

Fonte: autora.

No caso do recém-nascido empurrar a chupeta para solta-la, o avaliador
permitiu sua liberacdo. Foi permitido que o recém-nascido sugasse liviemente até o
fim da medida, sendo o bico da chupeta considerado solto quando o display do S-
FLEX® marcava zero. O inicio da gravacao da medida da pressdo de suc¢do nao
nutritiva somente ocorreu apés a adaptacdo do recém-nascido com a forma e a
textura do bico. Assim que o avaliador percebesse os movimentos efetivos de
succdo, era solicitado, para o avaliador auxiliar, o acionamento do display para
iniciar o registro, e, ao fim do tempo de meméria disponivel do equipamento, que foi
de 22 segundos, era acionado o modo salvar. Caso de o recém-nascido expulsasse
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bico da chupeta, esta era novamente introduzida, e a medicao, reiniciada, até atingir
o tempo pré-definido. O tempo total dispensado para a avaliagdo proposta foi de
aproximadamente 10 minutos. Quando o recém-nascido chorasse ou demonstrasse
sinais de estresse, a medida era interrompida, sendo aguardada a retomada das
condicdes ideais de avaliagéo.

Em cada momento de avaliagédo, foram obtidas trés medidas da presséo de
succdao, consideradas efetivas pela analise visual das imagens no equipamento pelo
avaliador auxiliar.

ApOs a primeira avaliagdo, o recém-nascido era deixado junto a sua mée e,
somente apos 3 a 4 horas, foi realizada a segunda avaliacdo, pelo avaliador B, que
executava rigorosamente o procedimento, da mesma forma que a examinadora
anterior.

Apébs a conclusdo da segunda avaliacdo, o material utilizado era higienizado
com agua e detergente neutro no Setor do Lactario e encaminhado para a Central
de Materiais do HUSM, onde era realizado o processo de autoclavagem, seguindo

as normas e rotinas de esterilizacdo utilizadas no referido hospital.
4.3.3 Caracteristicas do equipamento S-FLEX®

O equipamento S-FLEX® (Figura 2), da empresa TODMED (Blumenau, SC),
€ um instrumento que registra a pressdo de succao nao nutritiva em recém-
nascidos, tanto na forma grafica como numérica. E composto por um bico de
chupeta com orificio na extremidade, acoplado a um aro confeccionado no formato
cbncavo e anatdbmico, e um sensor de pressdo. Um extensor de diametro de
1,25mm e comprimento de 1,5m conecta a chupeta ao aparelho.

O equipamento permite a adaptacao de diferentes bicos de chupetas. O bico
escolhido para o presente estudo possui formato ortodéntico, € confeccionado em
silicone, foi extraido da chupeta modelo oral fit, tamanho 1, da marca comercial
NUK®, indicado para lactentes de 0 a 6 meses de idade. Na extremidade do bico foi

aberto um orificio com a ponta diamantada 1014 (KGS).
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Figura 2 — Equipamento S-FLEX®

Fonte: autora.

O equipamento, desenvolvido a partir da mesma plataforma do equipamento
M-FLEX®, descrito por Moraes (2010), tem um sistema de autocalibracdo que é
acionado imediatamente apds o examinador pressionar a tecla “inicio”. Esse sistema
de autocalibracdo se baseia na leitura da pressdo existente no sistema (bico da
chupeta e extensor que conecta ao equipamento) no momento e a interpreta como
zero. Tal procedimento de autocalibracdo permite admitir um erro quadratico médio
de 1% (informacdes obtidas do fabricante).

Quando o recém-nascido inicia a sucgdo, a pressao negativa gerada sobre o
bico é captada, e os dados sdo expressos em milimetro de mercario (mmHg) desde
o0 inicio da succ¢ao (ponto zero) até o valor maximo (maior pressao), com retorno ao
ponto zero da succdo, em uma curva reproduzivel.

O aparelho possui capacidade para armazenar o nome dos lactentes e até 32
leituras ou registros. Essas leituras podem, posteriormente, ser transferidas para um
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computador (arquivo no formato dat ou txt) para serem tratadas pelo pacote
estatistico. Adicionalmente, séo utilizados micro controlador de 8 bits, display de
cristal liquido grafico de 128 por 64 pontos, um conversor analédgico/digital (A/D) com
resolucdo de 8 bits e uma memoria flash para armazenar as leituras. Possui sensor
de pressdo e amplificador de instrumentacdo que condiciona o sinal elétrico do
sensor para o0 conversor A/D. Possui tecnologia touch screen e interface de
comunicacdo com o0 computador pessoal através de software em ambiente
Windows®, porta para dispositivo USB (pendrives ou disco externo), fonte externa
com voltagem de 127 a 240 volts para carregamento da bateria, a qual permite
autonomia de 4 horas.

O software de gerenciamento dos dados do S-FLEX® (Figuras 3 e 4) permite
a impressao dos graficos gerados pelo equipamento, bem como a importacdo dos

dados para trabalho em pacotes estatisticos.

Figura 3 - Print screen da interface do software de operagdo do S-FLEX®

Arquivo  Paciente Unidade de medida  Ajuda
S| 8 | i
Nome do paciente Grupo Quantidade del.. Méximo (médiad.. Média (médiada.. Tempo (média d
RENATABCDE 1 8.15 mmHg 2,60 mmHg 2210s
RENATABCDEF 1 9,45 mmHg 2,93 mmHg 2210s
RENATAFDE 1 6,52 mmHg 0,97 mmHg 1990s
RENATAFOEI 1 6,19 mmHg 0,32 mmHg 21825
RENATAFOEIO 1 6,84 mmHg 1,63 mmHg 2210s $ a) Dados gerais da
RENATAFOEIOU 1 7.82 mmHg 0,97 mmHg 1892s coleta
RENATAFOEIOUZ 1 4,23 mmHg 0,32 mmHg 1587
RENATAFDEIOUZZ 1 9,13 mmHg 0,97 mmHg 2210s
RENATAFDEIOUZZ i 9,45 mmHg 2,28 mmHg 2210s
SIMONE 1 7.17 mmHg 1,95 mmHg 2197s
SIMONEA, 1 3,58 mmHg 0,32 mmHg 21155
SIMONESE L ] 815wy 250 maHg
SIMONFART 1 5 5l mmHa 182 mmHa 2210
SIMONEAB
o R e T e T e B T Tl
S S L R
| i e s ey e sy B e e
19
b) Dados do
: : | : | e —— comportamento de
000 221 442 6B3 884 1105 1326 1547 1768 1989 2210 S LA I
Média: 2,60 mmHg Maximo: 8,15 mmHg Tempo total: 22,10 s
Velocidade de aquisigo: 12,5 mm/s Data sincronismo: 14/03/2018

Fonte: autora.
Nota: a) Demonstracdo dos dados gerais da coleta; b) Dados do comportamento de succéo do
recém-nascido destacado em azul.
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Figura 4 - Elementos graficos das variaveis
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Fonte: autora.
Nota: a) blocos de succéo; b) variacdo da presséo durante uma sucgéo; c) intervalo entre os blocos
de succéo.

As caracteristicas fisicas do equipamento proporcionam a realizacdo da
coleta de dados em diferentes ambientes, o que facilita a investigacdo da interacéo
do recém-nascido com o ambiente, sem perder a validade ecolégica.

Os materiais e 0s componentes que entram em contato direto com o recém-
nascido durante seu uso, bem como o0 extensor de conexdo da chupeta até o
equipamento, satisfazem os requisitos de biocompatibilidade e seguranca elétrica,
sdo desmontaveis e de uso individual e permitem higienizacdo e esterilizagdo por

autoclavagem adequadas, sem riscos de contaminagéo cruzada (Figura 5).
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Figura 5 — Componentes do S-FLEX® desmontaveis e esterilizaveis

Fonte: autora.

4.4 VARIAVEIS EM ANALISE

As variaveis analisadas no presente estudo foram:

a) Pressdo média de succdo: dada pelo valor referente a média da pressao
exercida sobre o bico da chupeta do S-FLEX® em um determinado tempo;

b) Pressdo de succdo maxima: dada pelo maior valor medido em cada
avaliacdo, originada pelo pico de pressdo exercida pelo recém-nascido no
bico da chupeta do S-FLEX®.

As trés medidas realizadas em cada momento de avaliacdo, pelo mesmo
avaliador, nas mesmas condi¢fes de analise, possibilitaram verificar a repetibilidade
das medidas de presséo de succédo obtidas com o equipamento S-FLEX® (Figura 6).

A andlise das variaveis realizadas em dois momentos distintos, por
avaliadores diferentes, possibilitou verificar a reprodutibilidade das medidas de
pressao de succ¢ao obtidas com o equipamento S-FLEX® (Figura 6).
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Figura 6 — Fluxograma da repetibilidade e reprodutibilidade das medidas do S-

FLEX®
S-FLEX®
AVALIADOR 1 AVALIADOR 2
M1 M2 M3 M1 M2 M3
~N |
REPETIBILIDADE REPETIBILIDADE
M1+ M2+ M3 M1+ M2+ M3

REPRODUTIBILIDADE

Fonte: autora.
Nota: M1 - Medida 1; M2 - Medida 2; M3 - Medida 3.

4.5 ANALISE ESTATISTICA

Os dados obtidos foram digitados no programa Excel e analisados através do
software STATA 10. As variaveis continuas foram expressas em médias e desvio
padrdo, e as variaveis categoricas, em percentuais. A aderéncia a normalidade das
variaveis foi verificada por meio do teste de Shapiro-Wilk. A comparacdo das
pressbes de succdo em cada momento distinto (verificacdo da repetibilidade das
medidas) foi realizada através de Analise de Variancia (ANOVA). A verificagdo da
reprodutibilidade das medidas de pressdo, nos dois momentos distintos de
avaliacéo, foi realizada por meio do Coeficiente Intra-Classe (ICC). Foi considerado

significativo um valor de p<0,05 em todas as analises.



36

4.6 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa, registrado na Plataforma Brasil sob CAAE n°
11155312.7.0000.5346, foi registrado, avaliado e aprovado pela Geréncia de Ensino
e Pesquisa do Hospital Universitario de Santa Maria (GEP/HUSM) e pelo Comité de

Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Santa Maria (Anexo A).
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5 RESULTADOS

Participaram deste estudo 30 recém-nascidos a termo, saudaveis, nascidos e
internados no Alojamento Conjunto do Hospital Universitario de Santa Maria
(HUSM).

As caracteristicas gerais dos recém-nascidos estdo apresentadas na Tabela
1. A média da idade gestacional e do peso ao nascer foram de 39+1,10 semanas e
3141+262 gramas, respectivamente. Todos os participantes foram classificados
como adequados em peso para sua idade gestacional ao nascer. Quanto ao sexo,
53,33% eram meninas, e 46,67%, meninos. Um pouco mais da metade (53,33%)
nasceu de parto vaginal, e o grupo como um todo teve boa vitalidade ao nascimento.

A avaliacdo da pressao de succéo ocorreu, em média, com 1,46+0,68 dias de vida.

Tabela 1 — Caracteristicas gerais dos 30 recém-nascidos estudados

Variaveis Média + DP % (n=30)
Peso ao nascer (gramas) 3141 + 262
IG ao nascer (semanas) 39+1,10
Apgar
1° Minuto 8,57+ 1,33
5° Minuto 9,73+0,52

Tipo de parto

Vaginal 53,33 (16)
Cesareo 46,67 (14)
Sexo
Masculino 46,67 (14)
Feminino 53,33 (16)
Dias de vida na avaliagao 1,46 £ 0,68

Fonte: autora.
Legenda: IG=ldade Gestacional; n=Nimero de recém-nascidos; DP=Desvio Padrao.

Na Tabela 2 estdo apresentados os valores da pressdo maxima de succao
nao nutritiva referentes as trés determinacdes sequenciais realizadas, tanto na 12

avaliacdo, como na 22 avaliacdo. A média da pressdo maxima de succ¢ao, na 12
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avaliacao, foi de 10,44 (x2,25), 10,12 (£2,25) e 9,73 (¥2,61) mmHg, respectivamente
para a 12, 22 e 32 medidas realizadas em sequéncia (p=0,120). Na 22 avaliagéo, 0s
valores médios foram muito semelhantes e novamente sem diferenca estatistica
entre eles (p=0,404). A comparacdo das trés medidas sequenciais realizadas em

cada uma das duas avaliacBes possibilitou a anélise da repetibilidade.

Tabela 2 — Comparacdo entre as trés medidas da pressdo maxima de SNN (em
mmHg) realizada pelos avaliadores A e B, nos 30 recém-nascidos

estudados
Pressdo Maxima de SNN (mmHQ) p

12 avaliagao Avaliador A

12 medida 10,44 (x2,25)

22 medida 10,12 (£2,25)

32 medida 9,73 (x2,61) 0,120
22 avaliacao Avaliador B

12 medida 10,10 (2,35)

22 medida 9,98 (2,02)

32 medida 10,37 (2,29) 0,404

Fonte: autora.
Legenda: SNN=Succdo N&o Nutritiva; p=Andlise de Variancia (ANOVA) para medidas repetidas.

Os valores da pressdo média de sucgdo ndo nutritiva estdo descritos na
Tabela 3. Na 1?2 avaliacdo, a pressdo média foi de 3,64 (+1,04), 3,59 (x1,03) e 3,56
(x1,03) mmHg, respectivamente para a 12, 22 e 32 medidas (p=0,852). Na segunda
avaliacdo, os valores foram de 3,59 (+1,04), 3,51(x0,92) e 3,63 (+1,04) mmHg,
respectivamente. Na comparacdo das medidas novamente ndo foi encontrada

diferenca estatistica (p=0,721).
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Tabela 3 — Comparacdo entre as trés medidas da pressdo média de SNN (em
mmHg) realizada pelos avaliadores A e B, nos 30 recém-nascidos

estudados
Pressdo Média de SNN (mmHg) p

12 avaliagao Avaliador A

12 medida 3,64 (x£1,04)

22 medida 3,59 (+1,03)

32 medida 3,56 (£1,03) 0,852
22 avaliacao Avaliador B

12 medida 3,59 (+1,04)

22 medida 3,51 (x0,92)

32 medida 3,63 (£1,04) 0,721

Fonte: autora.
Legenda: SNN=Succao Nao Nutritiva; p=Analise de Variancia (ANOVA) para medidas repetidas.

Para a andlise da reprodutibilidade as médias da pressdao maxima e da
pressdo média, obtidas em cada avaliagdo realizada com o S-FLEX®, foi utilizado o
Coeficiente de Correlacdo Intra-Classe (Tabela 4). Para a pressdo maxima de
succdao, o coeficiente de correlacdo foi de 0,708 (p<0,001), e, para a pressdo média,

foi de 0,828 (p<0,001), evidenciando boa e excelente correlacdo, respectivamente.

Tabela 4 — Concordancia entre os valores de pressdo maxima e média de succao
nao nutritiva, nos dois distintos momentos de avaliacdo realizada pelos
avaliadores A e B.

Pressdo Maxima de SNN (mmHQ) p
Média na 12 avaliacao 10,10 (x2,37)
Média na 22 avaliacao 10,15 (x2,21)
ICC (95% 1C) 0,708 (0,387—0,861) 0,001
Pressdo Média de SNN (mmHg) p
Média da 12 avaliacao 3,59 (£0,91)
Média da 22 avaliacéo 3,55 (£0,94)
ICC (95% IC) 0,828 (0,638 — 0,918) <0,001

Fonte: autora.
Legenda: SNN=Succ¢&o Nao Nutritiva; ICC= Coeficiente de Correlacdo Intra-classe; 95% IC= Intervalo
de Confianca de 95%.
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6 DISCUSSAO

Este estudo foi realizado com o objetivo de determinar a confiabilidade do
equipamento S-FLEX® para a verificacdo da pressdo de succao ndo nutritiva em
recém-nascidos. Trata-se de uma proposta inovadora, inédita e com perspectiva de
contribuir para o cuidado de recém-nascidos que apresentam dificuldades
alimentares, assim como de subsidiar possiveis informacfes diagndsticas contidas
nos padrdes de succdo em varias condicdes clinicas.

A alimentacdo oral com eficiéncia € um requisito essencial para a alta
hospitalar de recém-nascidos, principalmente dos prematuros (AMERICAN
ACADEMY OF PEDIATRICS, 2008). Nesse grupo em especial, percebe-se que
existe uma dificuldade em precisar o0 momento ideal de iniciar o processo de
transicdo da alimentagdo por sonda para a via oral. Pardmetros como idade
gestacional corrigida, peso e condicao clinica sdo sempre considerados, no entanto,
percebe-se que, na rotina diaria de cuidado, ndo sédo suficientes para iniciar a
alimentacdo oral com seguranca. Assim, incluir uma apropriada avaliacdo das
habilidades orais parece ser essencial nesse processo.

A avaliacdo da succéo nao nutritiva tem papel importante, pois representa um
marcador valioso do funcionamento do sistema neural nas primeiras semanas de
vida embora ndo possa predizer a presenca de coordenacdo entre a succao, a
degluticdo e a respiracdo (LAU, 2016). Dada a sua importancia, integra a maioria
dos protocolos existentes para avaliar a presenca ou ndo de prontiddo do recém-
nascido prematuro para iniciar a alimentacéo oral.

Na pratica clinica, a avaliacdo da succao ndo nutritiva é realizada através da
visualizacdo e percepcao do examinador, utilizando seu dedo enluvado, razdo pela
qual as informacdes geradas possuem um certo grau de subjetividade. Nesse
sentido, varios autores referem a necessidade de contar, para essa avaliagdo, com
instrumentos que gerem medidas objetivas e, portanto, precisas (GRASSI et al.,
2016; LAU, 2016; LAU et al., 2000; MOTTA, et al. 2016).

O equipamento S-FLEX®, com funcéo de quantificar a presséo de succao do
recém-nascido, foi criado e produzido com tecnologia nacional pela empresa
TODMED/SC. O S-FLEX® possui carater inovador, por apresentar praticidade de

uso, por ser portétil, e por atender as normas de higienizacdo e esterilizagdo dos
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componentes que entram em contato com o0 recém-nascido, indispensaveis em
ambiente hospitalar, principalmente em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal.
Embora suas caracteristicas o coloqguem como altamente promissor para uso
rotineiro, ndo existem, ainda, estudos cientificos que comprovem sua confiabilidade
e validade para uso em recém-nascidos.

Para determinar a confiabilidade do equipamento, foram realizadas as
analises de repetibilidade e reprodutibilidade das medidas obtidas com recém-
nascidos a termo, saudaveis. As trés medidas da pressdo de succédo realizadas em
cada uma das avaliacdes, geradas pelo S-FLEX®, ndo apresentaram diferencas
estatisticas significativas. Ao produzir medidas muito semelhantes, tomadas pelo
mesmo examinador (chamado intra-teste), em um curto periodo de tempo,
caracterizou-se o critério de repetibilidade (TAYLOR e KUYATT,1994).

Da mesma forma, foi avaliada a reprodutibilidade das medidas de pressao de
succgao, obtidas em momentos distintos por examinadores diferentes (TAYLOR e
KUYATT, 1994). A concordancia entre elas (média das trés determinacées em cada
avaliacdo), analisada pelo Coeficiente de Intra-classe (ICC), mostrou excelente
concordancia para a pressdo média de succdo (p=0,825) e boa para a pressao
méaxima de succao (p=0,702), ambas significativas (p<0,001).

Assim, com esses resultados, as medidas da pressédo de succdo, em recém-
nascidos a termo, saudaveis, obtidas pelo S-FLEX®, demonstraram-se confiaveis,
tanto na repetibilidade, como na reprodutibilidade.

Para esta pesquisa, foi realizado um estudo piloto inicial, com 10 recém-
nascidos a termo, com a finalidade de gerar informacdes para realizar o calculo
amostral, e também para criar um protocolo e sistematizar a coleta dos dados. Esse
estudo possibilitou realizar a escolha do bico de chupeta a ser utilizado uma vez que
0 S-FLEX® permite encaixar diferentes modelos de bicos de chupetas. O modelo
ortodontico foi escolhido em funcéo de possuir uma curva que se adapta ao palato, e
a parte plana permitir o correto posicionamento da lingua.

Ao realizar esses testes, observou-se que 0s recém-nascidos
desencadeavam succ¢des com pausas e longos periodos de repouso, possivelmente
porque eram os primeiros dias de vida, quando esse reflexo é lento (HAFSTROM e
KJELLMER, 2000). Como a rotina da unidade em estudo é dar alta hospitalar ao

binbmio méae-filho, entre 24 e 48 horas ap6s o parto, optou-se por utilizar um


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hafstr%C3%B6m%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=11054580
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kjellmer%20I%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=11054580
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estimulo gustativo (colostro/leite materno) para favorecer o desencadeamento do
reflexo de sucgéo (LIPCHOCK, REED e MENNELLA, 2011; MEDEIROS et al., 2014,
TUDELLA, OISHI e BERGAMASCO, 2000), e, assim, diminuir o tempo de manuseio
com o0s recém-nascidos na obtencdo das medidas. Realizou-se, entdo, um novo
piloto, com cinco recém-nascidos, para refazer o calculo amostral, que definiu uma
amostra minima de 24 recém-nascidos.

Equipamentos ou dispositivos para a obtencdo de medidas quantitativas de
pressdo de succao nao nutritiva sdo escassos na literatura. Os estudos encontrados
apresentam instrumentos que ndo trazem praticidade para o uso no cuidado diario
ao recém-nascido internado em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, nem para a
realizacdo de pesquisas clinicas.

A caracterizacdo do comportamento de succdo ndo nutritiva em recém-
nascidos a termo, saudaveis, foi descrita inicialmente por Wolff (1968), que utilizou
medidas basicas, extraidas de uma chupeta comercial com um transdutor de
pressdo. No estudo, foram identificadas as frequéncias de suc¢cdo com uma média
de 2 por segundo, o niumero de succ¢des por bloco que variou de 4 a 19, e a duracéo
da pausa entre os blocos que foi de 3 a 10 segundos. No entanto, no estudo, o autor
nao relatou valores para a presséo de succéo.

Lau e Kusnierczyk (2001) criaram e utilizaram um dispositivo com sensor de
pressdo adaptado ao dedo enluvado para medir a succédo. Esse sistema foi testado
em 4 recém-nascidos pré-termo, tendo os autores concluido que o dispositivo gerou
medidas mais fidedignas, quando comparado com as obtidas por apenas o dedo
enluvado nos mesmos recém-nascidos. Em relacdo aos valores, esses foram
descritos para apenas dois recém-nascidos, sendo de 15 a 35 mmHg, que, portanto,
foram um pouco acima das pressdes maximas encontradas no presente estudo, que
ficaram entre 9,73 e 10,44 mmHg (médias).

Simbrén et al. (2013), ao pesquisarem o padrdao ciclico de succado nao
nutritiva em 34 recém-nascidos saudaveis, referiram valores maximos de pressao de
16 a 20 (em mmH20), os quais foram determinados através de um sensor de
pressdo com calibragem diferenciada de acordo com a capacidade do recém-
nascido. Embora o estudo tenha utilizado um sistema de medicdo diferente, ao
converter essa medida para mmHg, o resultado encontrado é de 11,76 a 14,71

mmHg, que, portanto, € semelhante ao verificado no presente estudo.
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No dispositivo desenvolvido por Grassi et al. (2016), que consiste em uma
chupeta adaptada com dois sensores de pressao, que permitem diferenciar os
componentes da succdo (succao e expressdo), os autores exploraram parametros
como numero de succdes (frequéncia) por segundo em Hz e duracédo das fases de
succdo e expressao por segundo. Participaram nove recém-nascidos, de 33 a 40
semanas de idade gestacional, entre o primeiro e o terceiro dia de vida. Embora
tenham quantificado a ritimicidade dos componentes da succdo nao nutritiva, os
autores referiram a necessidade de avaliacdo de um maior nimero de recém-
nascidos, com grupos de idade gestacional bem definida, e a necessidade de
realizar melhorias na tecnologia do sistema empregado.

Motta et al. (2016) desenvolveram um instrumento capaz de medir a succao
nao nutritiva e tracar seu perfil através de varaveis como numero de grupos de
succbes, pressbes das succbes e numero de sucgdes isoladas. Os autores
destacaram que os resultados foram promissores embora ainda preliminares. No
entanto, ndo especificaram valores de pressao de succ¢ado no estudo realizado.

Deve-se destacar que ndo foram encontrados, na literatura, estudos de
quantificacdo da pressédo de succ¢do ndo nutritiva em recém-nascidos a termo, que
utilizassem metodologias semelhantes ou que apresentassem o rigor cientifico
necessario para que os resultados pudessem ser confrontados com a presente
pesquisa, e, principalmente, que apontassem valores numéricos de referéncia para a
pressdo de succdo ndo nutritiva esperada de acordo com a faixa etéria.

A possibilidade de avaliagdo de aspectos da sucg¢do nao nutritiva, como a
pressdo de succdo, que oferecam marcadores objetivos e quantitativos, com
instrumento de facil aplicacdo, pode trazer facilidade, confianca e seguranca no
acompanhamento de recém-nascidos com alteracdes nas habilidades orais. Esses
instrumentos necessitam ser desenvolvidos e confiabilizados para serem utilizados
pelo fonoaudiélogo na pratica de atendimento diario, tanto para avaliagao especifica,
quanto para acompanhamento de programas de estimulacdo sensoério-motora oral.

Com base nas medidas realizadas e na avaliagcdo da repetibilidade e
reprodutibilidade das medidas obtidas com o equipamento S-FLEX®, produzido para
verificar a pressdo de succdo nao nutritiva em recém-nascidos, foi possivel

determinar sua confiabilidade para uso na populacdo estudada.
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7 CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo demostraram que a presséo de suc¢cao nao
nutritiva fornecida pelo equipamento S-FLEX®, tanto méaxima, quanto média,
apresenta reprodutibilidade e repetibilidade, o que permitiu estabelecer a
confiabilidade do equipamento para uso em recém-nascidos a termo saudaveis.

As pressfes de succdo nao nutritiva observadas foram semelhantes as
descritas na literatura apesar de obtidas com metodologia diversa.

Trata-se de uma proposta inovadora, inédita e com perspectiva de contribuir
para o cuidado de recém-nascidos que apresentam dificuldades alimentares, assim
como de subsidiar possiveis informacdes diagnosticas contidas nos padrdes de

succdo em varias condicdes clinicas.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo, que determinou a confiabilidade do equipamento S-FLEX® para
a verificacdo da pressdo de succdo em recém-nascidos a termo, saudaveis,
representa o passo inicial para uma avaliagdo mais objetiva da succ¢ao no periodo
neonatal.

E importante destacar, mais uma vez, que a SuUc¢ao ndo nutritiva representa
um marcador valioso do funcionamento do sistema neural nas primeiras semanas de
vida, razéo pela qual integra a maioria dos protocolos de avaliagcdo da presenca de
prontidao para a alimentacao oral. Contar com um equipamento que quantifique, de
forma objetiva, a pressao de succao ira retirar a subjetividade dessa avaliacéo, feita,
ainda, de modo rotineiro, através do dedo enluvado do examinador.

No periodo neonatal, especialmente em recém-nascidos pré-termo e em
alguns lactentes com patologias e/ou condic¢des clinicas distintas, sao frequentes as
dificuldades alimentares, reflexo de alteracdes nas habilidades oromotoras. Essas
criancas certamente irdo ser beneficiadas com uma avaliacdo da succdo néo
nutritiva que contenha medidas objetivas, quantitativas e confiaveis como as
fornecidas pelo S-FLEX®.

Ainda, em relacdo ao equipamento, deve ser destacada sua praticidade de
uso: é simples, portatii e de facil manuseio, higienizacdo e esterilizacéo,
caracteristicas essenciais em ambientes hospitalares, o que o0 coloca como

altamente promissor para uso rotineiro em Neonatologia.
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DADOS PESSOAIS

Nome da méae do RN:

Ne:

Nome do RN:

SAME:

Data do nascimento:

Sexo:M () F()

Idade Gestacional:

Peso:

APGAR:

DADOS DO PARTO

Tipo: ( ) Vaginal () Ceséreo

Leito:

Hora do nascimento:

AVALIACAO A

HORA: REGISTRO SALVO:
Obs:

AVALIACAO B

HORA: REGISTRO SALVO:

Obs:




52

APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTA MARIA

Projeto de pesquisa:

CONFIABILIDADE DO EQUIPAMENTO S-FLEX® PARA VERIFICACAO DE
PRESSAO DE SUCCAO NAO NUTRITIVA EM RECEM-NASCIDOS.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Apoés a leitura deste termo, vocé precisa decidir se quer que seu filho participe ou
ndo deste projeto. Ndo se apresse em tomar a decisdo. Leia cuidadosamente o que se
segue e pergunte ao responsavel pelo estudo qualquer duvida que vocé tenha. ApGs ser
esclarecido(a) sobre as informagdes a seguir, no caso de aceitar que seu filho faca parte do
estudo, assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas € sua e a outra
€ do pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé ndo sera penalizado(a) de forma
alguma.

O projeto é executado por fisioterapeuta do HUSM, fonoaudidlogas do HUSM e
alunos vinculados ao Programa de Mestrado Profissional em Ciéncias da Saude, sob
orientacdo da Prof2, Dra, Angela Regina Maciel Weinmann (Curso de Medicina) e Dr2,
Geovana Bolzan (Fonoaudiéloga do HUSM).

O projeto € executado por aluno vinculado ao Programa de PoOs-Graduagcdo em
Disturbios da Comunicagdo Humana da Universidade Federal de Santa Maria e Programa
de Mestrado Profissional em Ciéncias da Saude, sob orientagdo da Prof2. Dr2. Angela

Regina Maciel Weinmann (Curso de Medicina) e Dr2 Geovam Bolzan (HUSM).

Objetivo: Determinar a confiabilidade do equipamento S Flex para verificar a pressdo de

succao ndo nutritiva em recém-nascidos a termo.

Justificativa: Oe recém-nascidos prematuros podem apresentar dificuldades para
sugar e com isso dificultar a sua alimentacdo pela boca. Acredita-se que testar esse
equipamento seja importante pela necessidade de poder contar com um instrumento para
medir, de forma objetiva, ou seja, com nimeros, a suc¢do nao nutritiva de recém-nascidos
principalmente os prematuros. O equipamento S Flex é uma inovacao tecnolégica pratica e

segura para ser usada nos hospitais.

Comité de Etica em Pesquisa da UFSM: Av. Roraima, 1000 - 97105-900 - Santa Maria - RS -
20 andar do prédio da Reitoria. Telefone: (55) 3220-9362 - E-mail: cep.ufsm@gmail.com.
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Procedimento: Para realizacdo serd feito o seguinte: O recém-nascido devera estar
acordado ou sonolento e calmo, sera posicionado deitado com cabega em posi¢do neutra e
serd introduzida gentilmente a chupeta na boca, que seréa sustentando pelo examinador para
realizar as verificagcbes de pressdo de suc¢do. O procedimento durard 10 minutos, se o
recém-nascido chorar persistente ou demonstrar sinais de stress o teste sera interrompido e
tentado novamente apds cessar esses sinais. E possivel que acontecam os seguintes
desconfortos ou riscos como irritabilidade e choro, sendo interrompido e aguardado que o

recém-nascido acalme-se.

Os beneficios que espera-se com o0 estudo sdo: Testar um equipamento que podera
contribuir para o avango do atendimento fonoaudiologico, principalmente com recém-
nascidos que nasceram prematuros, facilitando a avaliagéo e introducéo a alimentagéo pela
boca, com mais seguranca e eficiéncia, acelerando a alta hospitalar, diminuindo os riscos
de doencas associadas as internacdes hospitalares prolongadas e favorecendo o
aleitamento materno. Durante todo o periodo da pesquisa vocé terd a possibilidade de tirar
qualquer davida ou pedir qualquer outro esclarecimento. Para isso, entre em contato com
algum dos pesquisadores ou com o Conselho de Etica em Pesquisa. Em caso de algum
problema relacionado com a pesquisa, vocé tera direito a Assisténcia gratuita que sera
prestada. Vocé tem garantido a possibilidade de ndo aceitar participar ou de retirar sua
permissdo a qualquer momento, sem nenhum tipo de prejuizo pela sua decisdo. As
informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e poderéo divulgadas, apenas, em eventos
ou publicacdes, sem a identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo
estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacdo. Os gastos necessarios para a sua
participacdo na pesquisa serdo assumidos pelos pesquisadores. Fica, também, garantida
indenizacdo em casos de danos comprovadamente decorrentes da participacdo na

pesquisa.

Autorizacao

Eu, , apos a leitura ou a

escuta da leitura deste documento e ter tido a oportunidade de conversar com o pesquisador
responsavel, para esclarecer todas as minhas duvidas, estou suficientemente informado,
ficando claro para que a participacdo do meu filho/responsavel é voluntéria e que posso
retirar este consentimento a qualguer momento sem penalidades ou perda de qualquer
beneficio. Estou ciente também dos objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais

filho/responséavel sera submetido, dos possiveis danos ou riscos deles provenientes e da

Comité de Etica em Pesquisa da UFSM: Av. Roraima, 1000 - 97105-900 - Santa Maria - RS -
20 andar do prédio da Reitoria. Telefone: (55) 3220-9362 - E-mail: cep.ufsm@gmail.com.
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garantia de confidencialidade, bem como de esclarecimentos sempre que desejar. Diante do
exposto e de espontanea vontade, expresso minha concordancia em meu filho/responsével

participar deste estudo.

Ass. do responsavel/ recém-nascido

Ass.do responsével pela obtengédo do TCLE

Local

Comité de Etica em Pesquisa da UFSM: Av. Roraima, 1000 - 97105-900 - Santa Maria - RS -
20 andar do prédio da Reitoria. Telefone: (55) 3220-9362 - E-mail: cep.ufsm@gmail.com.
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APENDICE C - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Titulo do projeto: Confiabilidade do Equipamento S Flex para verificacdo de
pressdo de succ¢ao nao nutritiva em recém-nascidos.

Pesquisador responséavel: Profa. Dra. Angela Regina Maciel Weinmann
Instituicdo: Universidade Federal de Santa Maria.

Telefone para contato: 55 3220 8520

Local da coleta de dados: Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal e Alojamento

Conjunto do Hospital Universitario de Santa Maria.

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade
dos pacientes cujos dados serdo coletados em prontuarios e a partir da avaliacdo da sucgéo
nao nutritiva de recém-nascidos a termo e prematuros. Concordam, igualmente, que estas
informag0des seréo utilizadas Unica e exclusivamente para execucdo do presente projeto. As
informagdes somente poderdo ser divulgadas de forma andnima e serdo mantidas em um
armario localizado no Departamento de Pediatria, sala 1319 do prédio 26 — CCS — UFSM,
sob responsabilidade da Profé. Dr2. Angela Regina Maciel Weinmann por um periodo de 10
anos. Apos este periodo, os dados seréo incinerados.

Santa Maria, de de 20

Assinatura do pesquisador responsavel

Prof. Dra. Angela Regina Maciel Weimann

Comité de Etica em Pesquisa da UFSM: Av. Roraima, 1000 - 97105-900 - Santa Maria - RS -
20 andar do prédio da Reitoria. Telefone: (55) 3220-9362 - E-mail: cep.ufsm@gmail.com.



ANEXO A - PARECER SUBSTANCIADO DO CEP

| % %ea® UNIVERSIDADE FEDERAL DE
T8 % SANTAMARIA/PROREITORIA m‘m“
Y & DE POS-GRADUAGCAO E

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Habilidade de Alimentagic Cral de Recérn-nascidos Pré-termo
Pesquisador: Angela Regina Macie! Weinmann

Area Tematica:

Versao: 11

CAAE: 11155312.7.0000.5346

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Santa Maria/ Pro-Reitoria de Pés-Graduagéo e
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.971062

Apresentagao do Projeto:

Trata-se da solicitagdo de inclus&o de um nove sub-projeto, vinculado ao projeto maior intitulado" Habilidade
de alimentagfo oral de recém-nascidos pré-termo, com aprovagédo em 2012, com numero de
CAEE:11155312.7.0000.5346, sob n° 187.634.

No sub-projeto VII, ja aprovado anteriormente "“SEGUIMENTO DE PREMATUROS: CRESCIMENTO E
DESENVOLVIMENTO ASSOCIADOS A HABILIDADES MOTCRAS ORAIS E ASPECTOS ALIMENTARES’,
foi previsto a avaliagéio da succio ndo nutritiva, sem alimento, com o dedo minimo enluvado do examinador,
para observar se o prematuro suga, e tamhém a sucgdo nutritiva no momento em que sugar a mamadeira.

O novo sub-projeto proposte (VIIl) pretende zvaliar a succZo nao nutritiva (importante componente da
habilidade oral), de forma obijetiva, através do equipamento S Flex. Esta proposta visa determinar a
confiabilidade deste equipamento, de carater inovador para liso em recém-nascidos.

A importancia da realizacéo de uma avaliagBo objetiva da sucgédo de recém-nascidos, especialmente do
prematuro, reside na seguranca para liberagéo da alimentagzo por via oral, além do acompanhamento dos
protocolos de intervenco, os quais facilitam a aquisicéo da via oral. A populagéo em estudo seréo os recem
-nascidos internados no Hospital Universitario de Santa Maria

Enderego: Av. Roraima, 1000 - prédio da Feitoria - 2° andar

Bairro: Camobi CEP: ©7.106-970

UF: RS Municipio: SANTA MARIA

Telefone: (55)3220-9362 E-mail:  cep.ufsm@gmail.com
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SANTA MARIA/ PRO-REITORIA “C 8l ° ™
DE POS-GRADUAGAO E

Continuagéo do Parecer: 1.971.069

(HUSM), no periodo de abril de 2017 a dezembro de 2017. Para selecionar os recém-nascidos sera
realizada consulta aos prontuarios de internagéo hospitalar, selecionando assim, os que estejam de acordo
com os critérios de incluséo e exclusédo do estudo, descritos detalhadamente no projeto apresentado.

Para coleta dos dados, o recém-nascido sera posicionado em decubito dorsal com cabeceira elevada na
posigao de Fowler (aproximadamente a 45° graus) e cabeca na posigao neutra. O examinador, gentiimente,
estimulara a abertura da boca pelo reflexo de procura com estimulo da chupeta no canto da mesma, e a
seguir a introduzira na cavidade oral. O examinador sustentara a chupeta segurando suavemente com os
dedos polegar e indicador oferecendo estabilidade, sem gerar resisténcia. Caso o recém-nascido empurre
para solta-la, o examinador devera permitir sua liberagéo. O examinador permitird que o recém-nascido
sugue livremente até no tempo maximo de um minuto. A chupeta sera considerada solta quando o display
do S-Flex marcar zero.

A verificagao sera entao retomada, por mais dois periodos de um minuto cada, assim seréo registradas trés
medidas: S1, S2 e S3.

Caso o recém-nascido expulse a chupeta, sera introduzido novamente e a medigéo sera entdo retomada até
atingir o tempo.

O tempo total dispensado para a verificagdo sera de no maximo cinco minutos.

Se o recém-nascido chorar ou demonstrar sinais de stress, a medida sera interrompida, devendo-se
aguardar a retomada das condicdes ideais de verificagao. Caso as mesmas nao ocorram, sera interrompida
definitivamente, naquele momento, a avaliagéo.

Apo6s a primeira verificagao o recém-nascido tera um intervalo de pelo menos uma mamada (intervalo de
aproximadamente 3 horas) para ser realizada a segunda verificagéo, por outra equipe de examinadores, que
executara o procedimento da mesma forma descrita anteriormente.

A andlise dos dados sera realizada através de estatistica descritiva. Posteriormente, sera realizada a anélise
de confiabilidade dos resultados incluindo testes de hipéteses ao nivel de significancia de 5%.

Objetivo da Pesquisa:
GERAL: determinar a confiabilidade do equipamento S Flex para verificar pressdo de sucgéao nao nutritiva

em recém-nascidos a termo e pré-termo.

Enderego: Av. Roraima, 1000 - prédio da Reitoria - 2° andar

Bairro: Camobi CEP: 97.105-970
UF: RS Municipio: SANTA MARIA
Telefone: (55)3220-9362 E-mail: cep.ufsm@gmail.com

Pégina 02 de 05

57



58

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA MARIA/ PRO-REITORIA g W ey
DE POS-GRADUAGAO E

Continuagao do Parecer: 1.971.069

ESPECIFICOS

+ Verificar a pressdo da sucgao nao nutritiva de recém-nascidos a termo saudaveis, com idade gestacional
37 semanas, antes da alta hospitalar.

* Verificar a pressao da suc¢do nado nutritiva de recém-nascidos pré-termo, no momento da liberacdo para
inicio da alimentagao por via oral.

* Determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do equipamento S Flex, nos dois grupos de recém
nascidos.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: os riscos que o procedimento de verificagdo da pressédo de sucgdo pode oferecer aos recém
nascidos s&o irritabilidade e choro. No entanto sera tomado cuidado para que o tempo de exposigdo do
recém-nascido a cada procedimento seja 0 minimo necessario, assim como sera interrompido quando

evidenciados sinais de estresse.

BENEFICIOS: permitira a avaliagéo para a introdugédo a alimentagao para via oral de forma mais segura e

eficiente, bem como em outras situagoes clinicas.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Apresenta o novo sub-projeto, novo TCLE e novo termo de confidencialidade devidamente redigidos e
assinados.

Recomendacodes:

Veja no site do CEP - http://w3.ufsm.br/nucleodecomites/index.php/cep - na aba "orientagées gerais",
modelos e orientagdes para apresentacdo dos documentos. ACOMPANHE AS ORIENTACOES
DISPONIVEIS, EVITE PENDENCIAS E AGILIZE A TRAMITAGAO DO SEU PROJETO.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Sem pendéncias ou inadequagdes.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_854168| 16/03/2017 Aceito
do Projeto E5.pdf 12:12:38
Outros confidencialidadesubprojeto8.doc 16/03/2017 | Angela Regina Aceito
12:10:32 | Maciel Weinmann

TCLE/ Termos de  |tclesubprojeto8.doc 16/03/2017 | Angela Regina Aceito

Assentimento / 12:09:10 | Maciel Weinmann

Justificativa de

Auséncia

Outros subprojeto8.doc 03/03/2017 |Angela Regina Aceito
16:23:14 | Maciel Weinmann

Outros emenda.doc 03/03/2017 |Angela Regina Aceito
16:06:17 | Maciel Weinmann

TCLE / Termos de | tcle_alterado_subproj7.pdf 08/12/2016 |Camila Lehnhart Aceito

Assentimento / 18:01:40 |Vargas

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_Doutorado_CAMILA_subprojeto| 19/10/2016 |Camila Lehnhart Aceito

Brochura 6.pdf 21:58:50 |Vargas

Investigador

Outros Solicitacao_emenda_Camila.pdf 19/10/2016 |Camila Lehnhart Aceito
21:54:06 | Vargas

Outros TCLE SUBPROJETO VI.docx 13/05/2015 Aceito
16:18:49

Outros Subprojeto VI.docx 13/05/2015 Aceito
16:16:55

Folha de Rosto Solicitagdo de Emenda.doc 13/05/2015 Aceito
16:16:13

TCLE / Termos de | Termo de Consentimento Livre e 24/05/2014 Aceito

Assentimento / Esclarecido - sub-projeto 5.pdf 01:27:21

Justificativa de

Auséncia

Outros Sub-projeto 5.pdf 24/05/2014 Aceito
01:20:19

Projeto Detalhado / | PROJETAO NEO 28.10.2012 - 13/03/2014 Aceito

Brochura _VERSAO FINAL_ (1).pdf 16:00:58

Investigador

Outros Emenda com justificativa.pdf 26/09/2013 Aceito
12:11:15

Outros AMPLIACAO REVISAO DE 26/09/2013 Aceito

LITERATURA.pdf 12:08:14
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Outros 4 CRONOGRAMA DA PESQUISA.pdf 26/09/2013 Aceito
12:07:58
Outros ANEXO D.pdf 26/09/2013 Aceito
12:07:51
Outros 6 REFERENCIAS BIBLIOCRAFICAS 26/09/2013 Aceito
atualizadas.pdf 12:07:45
Outros TCLE atalizado.pdf 26/09/2013 Aceito
12:07:02
Outros sub-projeto 4.pdf 26/09/2013 Aceito
12:06:32
Outros PROJETAO NEO 09.01.2013 - 09/01/2013 Aceito
VERSAQ FINAL _pdf 16:03:46
Outros gap 2.pdf 05/12/2012 | Aceito
18:44:33 |
Outros gap 1.pdf 05/12/2012 | Aceito
18:43:40
Outros termo confidencialidade. pdf 05/12/2012 Aceito
18:43:13
Outros APROVACAO DEPE.pdf 23/11/2012 | Aceito
11:56:41 |
TCLE/Termos de |TCLZ.doc 21/111/2012 Aceito
Assentimento / 18:06:43
Justificativa de |
Auséncia |
Outros PRCJETAO NEO 28.10.2012 - 21/111/2012 Aceito
VERSAC FINAL .pdf 18:03:23

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao va CONEP:
Néo

SANTA MARIA 18 de Marco de 2017

Assinado por:
CLAUDEMIR DE QUADROS
(Coordenador)
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