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Resumo do Projeto 


Recém-nascidos prematuros (RNPT) demandam hospitalização prolongada, são privados de fatores regulatórios maternos e expostos a condições ambientais adversas, com altos níveis sonoros e iluminação constante que impactam no neurodesenvolvimento saudável. A promoção do ambiente neuroprotetor voltado ao desenvolvimento inclui intervenções e modificações nos estímulos ambientais, com suporte para a formação de conexões neurais adequadas, minimização de incapacidades e complicações associadas ao tempo de permanência na unidade neonatal, além de otimizar a restauração do cérebro lesionado pela asfixia perinatal e o desenvolvimento do cérebro imaturo do RNPT. Pesquisas apresentam resultados positivos como redução do número de despertares, promoção do crescimento e menor tempo de hospitalização quando implementadas medidas de redução da luminosidade e ruídos em unidades neonatais. Entretanto, é identificada lacuna de conhecimento e indicação de futuras pesquisas quanto ao impacto da instituição do ciclo claro-escuro com protetores oculares e do uso de protetores auriculares sobre parâmetros fisiológicos, comportamentais e ganho ponderal dos recém-nascidos. Baseando-se nas evidências sobre os efeitos deletérios da ausência do ambiente neuroprotetor em unidades neonatais e visando preencher estas lacunas, este projeto de pesquisa será organizado em dois subprojetos: Subprojeto 1 – “Estudo clínico, randômico, controlado sobre a influência do uso de protetor auricular nos parâmetros clínicos e comportamentais de recém-nascidos prematuros” e Subprojeto 2 – “Estudo clínico, randômico e controlado sobre a influência do ciclo claro escuro nos parâmetros clínicos e comportamentais de recém-nascidos prematuros”.

O projeto terá como objetivo geral verificar a eficácia de tecnologias e avaliar a efetividade da instituição do ciclo claro-escuro, com uso de protetores oculares durante o período noturno e do uso de protetores auriculares durante o período matutino, sobre a estabilidade clínica e comportamental de recém-nascidos prematuros.

Cada subprojeto possui objetivos a serem alcançados e o ensaio clínico, randômico, controlado, aberto e paralelo como método. Esta pesquisa será realizada nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatal de dois hospitais públicos de Feira de Santana na Bahia. Os dados serão digitados no SPSS versão 22.0 e analisados de acordo com seus objetivos, por meio de estatística descritiva ou inferencial. 




Período de execução: 2022 a 2024.




1 Introdução


A taxa de mortalidade neonatal global caiu de 31 mortes por 1.000 nascidos vivos em 2000 para 18 mortes por 1.000 nascidos vivos em 2017 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2019). Na primeira semana de vida, tais mortes decorrem da  prematuridade, anomalias congênitas, asfixia perinatal e infecções (LEHTONEN et al., 2017).
Dentre as condições supramencionadas, a prematuridade, definida como o nascimento com idade gestacional inferior a 37 semanas (CRUMP, 2019; WALANI, 2020), é a mais preocupante devido a sua prevalência mundial de quase 11% (CRUMP, 2019) e estrita relação com a asfixia perinatal.
A prematuridade continua sendo um problema de saúde pública global, afetando quase 15 milhões de bebês anualmente (CHAWANPAIBOO et al., 2019), sendo responsável por 35% de todas as mortes entre recém-nascidos e por 18% de todas as mortes entre crianças menores de 5 anos (WALANI, 2020).
Além disso, todos os anos, 30 milhões de recém-nascidos mundialmente são hospitalizados (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2019) e no caso do RNPT, a hospitalização ocorre com maior frequência em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) (PERIN et al., 2022) devido a sua imaturidade orgânica e instabilidade clínica, necessidade de reanimação ou disfunções respiratórias, cardiovasculares, metabólicas ou cirúrgicas. 
É na UTIN que o RNPT receberá suporte hemodinâmico, respiratório, medicamentoso, nutricional e hidratação. Ressalta-se que avanços no tratamento do parto prematuro, assim como no cuidado ao recém-nascido na UTIN tem possibilitado que mais de 95% destes recebam cuidados neonatais e pediátricos modernos e sobrevivam até a idade adulta (CRUMP, 2019). 
Os avanços tecnológicos e conhecimento científico contribuíram para aumentos expressivos na sobrevivência do RNPT, contudo, com impacto no risco de deficiências neurológicas de longo prazo (REAM; LEHWALD, 2018; DICANIO et al., 2022; WORKINEH; WORKIE, 2022), tendo em vistas a possibilidade de desfechos neonatais adversos (WORKINEH; WORKIE, 2022).


Ressalta-se que os resultados adversos imediatos do parto prematuro aumentam inversamente com a diminuição da idade gestacional no parto (FAYED et al., 2022), e muitos são decorrentes de diversos estímulos ambientais como o manuseio para procedimentos invasivos e de rotina, ruído intensos e iluminação, que culminam com estresse, perturbarções no comportamento e sono dos RNPT (LACINA et al., 2015; LEVY et al., 2016).
Níveis elevados de pressão sonora são identificados no ambiente da UTIN possuem (PARRA et al., 2017; PINEDA et al., 2017; GARINIS et al., 2017; AHAMED et al., 2018; GOMES et al., 2019; LISZKA et al., 2019; HERNÁNDEZ-SALAZAR et al., 2020; CAPRIOLO et al., 2022), principalmente dentro das incubadoras (PARRA et al., 2017; RODRÍGUEZ-MONTAÑO et al., 2022). 
A incubadora protege o RNPT do ruído proveniente da UTIN de foram insuficientemente (RESTIN et al., 2021), pois este efeito está relacionado a ruídos com frequências baixas a médias (300-600 Hz) (MONSON et al., 2020; BERTSCH et al., 2020) e altas frequências (>2000 Hz) (MONSON et al., 2020). 
Sons de muito baixa frequência podem ser atenuados (<100 Hz) (MONSON et al., 2020) ou mesmo levemente amplificados (abaixo de 100 a 125 Hz) dentro das incubadoras (MONSON et al., 2020; BERTSCH et al., 2020). Além disso, reforça-se que há aumento notável de ruídos de alta frequência durante o abrir e o fechar de portinholas da incubadora (BERTSCH et al., 2020).
Os níveis de pressão sonora, especialmente em baixas frequências, dentro de uma incubadora podem atingir níveis que provavelmente serão prejudiciais ao ouvido do RNPT, os quais podem ser difíceis de serem reduzidos por meios convencionais (MARIK et al., 2012). 
Independentemente da fonte, o excesso de pressão sonora afeta negativamente a estabilidade fisiológica e os resultados do desenvolvimento de recém-nascidos doentes e prematuros (RAMM et al., 2017). 
Os elevados níveis de pressão sonora durante o sono podem comprometer o desenvolvimento de recém-nascidos hospitalizados. O tempo total de sono é maior durante períodos de silêncio no ambiente da UTIN, sendo que os RNPT permanecem acordados por mais tempo após os momentos de silêncio (PUGLIESI et al., 2018).
O sono e o ciclo contínuo dos estados de sono são necessários para o processamento neurossensorial, aprendizado e plasticidade cerebral (LACINA et al., 2015). Contudo, o sono prejudicado está associado a alterações mensuráveis no neurodesenvolvimento e o ambiente do cuidado intensivo neonatal afeta a qualidade e a quantidade desta necessidade humana básica (GRIGG-DAMBERGER, 2016; PARK, 2020).
A interrupção do sono pode ter um efeito negativo nos resultados clínicos, no crescimento e desenvolvimento e também pode atrasar a alta hospitalar (PARK, 2020).
As luzes fluorescentes contínuas no ambiente da UTIN provocam efeitos bioquímicos e fisiológicos nos RNPT, que por conseguinte, interferem no desenvolvimento do ritmo circadiano desses indivíduos, ao qual poderá afetar o desenvolvimento adequado da retina, causando provavelmente problemas oculares em longo prazo (MENON; MARTINS; DYNIEWICZ, 2009).
Ambientes de cuidados desfavoráveis ao neurodesenvolvimento e as experiências iniciais do RNPT impactam diretamente e em longo prazo em seu desenvolvimento cerebral e estabelecem as bases para a saúde, o aprendizado, a produtividade e o bem-estar ao longo da vida (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2019).
Por isso, é importante fornecer baixos níveis de luminosidade e de pressão sonora na UTIN, primando pela melhor organização estrutural do sono (BOUTOPOULOU et al., 2016) e neuroproteção do RNPT (RAMM et al., 2017), sendo primordiais modificações do ambiente físico, visando a redução da exposição deste recém-nascido em incubadora (BERTSCH et al., 2020). 
Para tanto, enfermeiros neonatologistas devem implementar intervenções ambientais que possam reduzir a exposição dos RNPT à luz excessiva (ORSI et al., 2017; BRANDON et al., 2017), como a utilização de protetores oculares.
Uma estratégia que pode contribuir com a redução dos níveis de pressão sonora ambiental em UTIN é a utilização de protetores auriculares (ALMADHOOB; OHLSSON, 2020). Ao diminuir os níveis sonoros que atingem o neonato, o estresse resultante nos sistemas cardiovascular, respiratório, neurológico e endócrino pode ser reduzido, promovendo o crescimento e desfechos neonatais adversos (ALMADHOOB; OHLSSON, 2020), já que o excesso de ruído pode retardar o desenvolvimento adequado do córtex auditivo (RESTIN et al., 2021).
Estudos demonstram que protetores  auriculares utilizados em RNPT reduz a exposição ao ruído da UTIN (DURAN et al., 2012; ABDEYAZDAN; GHASSEMI; MAROFI, 2014; BALSAN et al., 2021), os níveis de saturação de oxigênio (ZAHR; TRAVERSAY, 1995; KHALESI et al., 2017), frequência cardíaca (KHALESI et al., 2017; BALSAN et al., 2021), respiratória (ABDEYAZDAN; GHASSEMI; MAROFI, 2014; KHALESI et al., 2017; BALSAN et al., 2021), pulso (ABDEYAZDAN; GHASSEMI; MAROFI, 2014) e resposta motora (ABDEYAZDAN; GHASSEMI; MAROFI, 2014).
Há relatos do uso de protetores auriculares e melhora da eficiência do sono (ZAHR; TRAVERSAY, 1995; DURAN et al., 2012; KHALESI et al., 2017; BALSAN et al., 2021; BLOCH-SALISBURY et al., 2022), com aumento do tempo de sono tranquilo (ZAHR; TRAVERSAY, 1995; DURAN et al., 2012) e promovem períodos mais longos no estado de sono (ZAHR; TRAVERSAY, 1995; BLOCH-SALISBURY et al., 2022).
No entanto, conforme dados de recentes revisões sistemáticas com (ALMADHOOB; OHLSSON, 2020) e sem metanálise (OZDEMIR; BALCI, 2020) os efeitos dos protetores auriculares nos parâmetros fisiológicos de RNPT ainda não foram claramente compreendidos e relatados. 
Não está claro se o uso de protetores auriculares reduz o estresse e proporciona estabilidade fisiológica em RNPT com idade gestacional entre 28-32 semanas (OZDEMIR; BALCI, 2020), não sendo possível fazer recomendações para a prática clínica devido ao pequeno tamanho da amostra dos estudos analisados, o que requer ensaios maiores e bem desenhados (ALMADHOOB; OHLSSON, 2020; OZDEMIR; BALCI, 2020).
A exposição do RNPT ao ciclo claro-escuro pode contribuir com melhoras em seu desenvolvimento fisiológico, favorecendo o ganho de peso mais precoce e, consequentemente, a diminuição do tempo de internação (SÁNCHEZ-SÁNCHEZ et al., 2022). 
RNPT que receberam protetores oculares tiveram mais resposta ao estresse, em virtude da frequência cardíaca máxima ter sido significamente maior e alta frequência de sua variação (AITA et al., 2012), não sendo clara a relação do uso deste artefato com as respostas comportamentais ao excesso de luz ambiental, o que demanda novas investigações. 
No Brasil, estudos relacionados ao uso de protetores oculares e auricualres são incipientes, o que demanda investimentos e pesquisas que possam contribuir com avançaos no cuidado de enfermagem ao RNPT em UTIN. 
Isto posto, questiona-se: protetores oculares são eficazes na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual? Protetores auriculares são eficazes na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos ao ruído da UTIN, comparado ao cuidado habitual?
Assim, visando preencher estas lacunas, este projeto de pesquisa será organizado em dois subprojetos: 
Subprojeto 1 – Eficácia de protetor auricular na estabilidade fisiológica e estado comportamental de RNPT expostos a ruídos de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado. 
Subprojeto 2 – Eficácia de protetor ocular na estabilidade fisiológica e estado comportamental de RNPT expostos à luz de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado.





















[bookmark: _heading=h.gjdgxs]2 HIPÓTESES


Neste projeto de pesquisa serão testadas diversas hipóteses, de acordo com o subprojeto. 
No subprojeto 1 serão testadas as seguintes hipóteses: 
Hipótese H0:
H0: O protetor auricular não é eficaz na estabilidade fisiológica de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.    
H0: O protetor auricular não é eficaz na estabilidade comportamental de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.    

Hipótese H1:
H1: O protetor auricular é eficaz na estabilidade fisiológica de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.    
H1: O protetor auricular é eficaz na estabilidade comportamental de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.    

No subprojeto 2 serão testadas as seguintes hipóteses: 
Hipótese H0:
H0: O protetor ocular não é eficaz na estabilidade fisiológica de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.
H0: O protetor ocular não é eficaz na estabilidade comportamental de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.

Hipótese H1:
H1: O protetor ocular é eficaz na estabilidade fisiológica de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.
H1: O protetor ocular é eficaz na estabilidade comportamental de RNPT expostos à luminosidade da UTIN, comparado ao cuidado habitual.




3 OBJETIVOS 

3.1 Objetivo Geral

· [bookmark: _heading=h.1fob9te]Verificar a eficácia de protetores auriculares e oculares na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos ao ambiente da UTIN, comparado ao cuidado habitual.    

3.2 Objetivo específicos

Subprojeto 1 – Eficácia de protetor auricular na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos à ruídos de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado.

· Descrever variáveis demográfica, gestacionais, clínicas e manipulação do RNPT, de acordo com a exposição ou não ao protetor auricular. 
· Mensurar os níveis de pressão sonora ambiental e no interior de incubadoras. 
· Comparar parâmetros clínicos e estados comportamentais de RNPT com exposição ou não ao protetor auricular.

Subprojeto 2 - Eficácia de protetor ocular na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos à luz de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado.

· Descrever variáveis demográfica, gestacionais, clínicas e manipulação do RNPT, de acordo com a exposição ou não ao protetor ocular. 
· Mensurar os níveis de iluminância ambiental e no interior de incubadoras. 
· Comparar parâmetros clínicos e estados comportamentais de RNPT submetidos ou não ao ciclo claro escuro.


4 Fundamentação teórica 

[bookmark: _heading=h.1t3h5sf]4.1 Repercussões da pressão sonora ambiental nos parâmetros clínicos e comportamentais do RNPT em cuidados intensivos

A pressão sonora ambiental ou nível de pressão sonora ambiental, consiste no resultado de variações de pressão no ar obtidas por ondas sonoras, ou seja, a pressão sonora ambiental representa o nível de ruídos presentes no ambiente. No caso, o ambiente em questão são as salas de UTIN, onde sons de alta de intensidade devem ser evitados, uma vez que se trata de um ambiente em que os pacientes ainda não tem seu sistema auditivo e acuidade sonora bem desenvolvidos, onde ruídos podem ocasionar sequelas à esses pacientes. (PARRA et al., 2017; PINEDA et al., 2017; GARINIS et al., 2017; AHAMED et al., 2018; GOMES et al., 2019; LISZKA et al., 2019; RODARTE et al., 2019; ALMADHOOB; OHLSSON, 2020; HERNÁNDEZ-SALAZAR et al., 2020; CAPRIOLO et al., 2022)
Dada a antecipação do nascimento, a imaturidade sistêmica do recém-nascido pode ocasionar a ele o desenvolvimento de disfunções metabólicas e de infecções. Considerando as características fisiológicas e clínicas apresentadas por esses recém-nascidos, cuidados especializados devem ser implementados a fim de melhorar o quadro desses bebês, como contemplado nas hospitalizações em UTIN (BALEST, 2021). Todavia, a imaturidade orgânica do recém-nascido o expõe aos estímulos nocivos a exemplo da pressão sonora ambiental, que ocasiona impactos negativos na evolução do quadro desses recém-nascidos durante a sua permanência em UTIN (ALMADHOOB; OHLSSON, 2020).
	Segundo a Academia Americana de Pediatria (1997), o nível máximo aceitável de decibéis dentro de UTIN é de 45 dB. Contudo, alguns estudos já retrataram que os níveis sonoros dentro dessas unidades já ultrapassaram as recomendações indicadas pela Academia, uma vez que os ruídos ambientais dentro das salas de UTIN excedem de duas a três vezes o limite de 45 dB durante o turno matutino e 35 dB no período noturno (PARRA et al., 2017; RODRÍGUEZ-MONTAÑO et al., 2022; HERNÁNDEZ-SALAZAR; GALLEGOS-MARTÍNEZ; REYES-HERNÁNDEZ, 2020). 
. O fato desses ambientes ultrapassarem o limiar de decibéis estabelecidos como limite saudável está diretamente relacionado às fontes de ruído provenientes das atividades que estão sendo realizadas dentro das salas de UTIN (HERNÁNDEZ-SALAZAR; GALLEGOS-MARTÍNEZ; REYES-HERNÁNDEZ, 2020).
	Elevados níveis de ruído ambiental comprometem o sono de recém-nascidos e podem retardar o desenvolvimento esperado do seu córtex auditivo (KUHN; ZORES; LANGLET; ESCANDE; ASTRUC; DUFOUR, 2013; RESTIN; GASPAR; BASSLER; KURTCUOGLU; SCHOLKMANN; HASLBECK, 2021). Por essa razão, a longa permanência em UTIN contribuem para a ocorrência de desfechos desfavoráveis no aparelho auditivo do RNPT ainda em formação. Os ruídos provenientes de atividades realizadas dentro da UTIN causam desconforto e agitação a esses recém-nascidos, com isso, esses bebês passam a desenvolver problemas relacionados também ao repouso inadequado. O parâmetro clínico comportamental de um recém-nascido que se encontra exposto a estímulos ruidosos de alta frequência não está em conformidade à meta saudável estabelecida para esses bebês que se encontram internados no ambiente de UTIN, pois, além da exposição à ruídos da equipe, estão expostos também aos sons dos equipamentos (PEIXOTO; BALBINO; CHIMIRRI; PINHEIRO; KAKEHASHI, 2011).
	Ante o exposto, com a finalidade de garantir um ambiente de internação que preze e contemple as necessidades dos recém-nascidos nas Unidade de Terapia Intensiva Neonatal onde estão internados, a implementação de uma assistência técnica profissional capacitada é necessária a fim de garantir a segurança desses pacientes.
	Com isso, surge a necessidade da implementação de estratégias que almejem a redução de impactos para esses bebês, além disso, essas estratégias poderão contribuir posteriormente com a construção de um ambiente adequado para a recuperação desses recém-nascidos (KUHN; ZORES; LANGLET; ESCANDE; ASTRUC; DUFOUR, 2013; RESTIN; GASPAR; BASSLER; KURTCUOGLU; SCHOLKMANN; HASLBECK, 2021;  JOO; KIM, 2020; ORSI; AVENA; PRADELLA-HALLINAN; PEDREIRA; TSUNEMI; AVELAR; PINHEIRO, 2017). Desse modo, dada a necessidade da implementação de estratégias que visem melhorar o ambiente de internação, algumas unidades neonatais têm implementado a estratégia ‘tempo de silêncio’ a fim de promover uma melhor qualidade de sono dos recém-nascidos através da redução de níveis de ruídos e diminuição do manuseio em determinados períodos do dia para a proteção contra estímulos nocivos aos bebês (PUGLIESI; CAMPILLOS; ORSI; AVENA; PRADELLA-HALLINAN; TSUNEMI; AVELAR; PINHEIRO, 2018; ROCHA, SÁ, REIS, COSTA, 2020; SANTOS, ORSI, BALIEIRO, SATO, KAKEHASHI, PINHEIRO, 2015). 
	Tendo como exemplo essa estratégia, cabe, a seguir, que pesquisadores e profissionais da área desenvolvam novos métodos que protejam e promovam um ambiente adequado e livre de interferências de ruídos que prejudiquem a saúde e o desenvolvimento desses recém-nascidos.


4.2 Luminosidade ambiental e suas repercussões na saúde do RNPT em cuidado intensivo

Foi através da descoberta de um fenômeno definido como aberração estelar por James Bradley, astrônomo britânico, que ele conseguiu realizar a primeira medição da velocidade da luz no vácuo, em cerca de 300.000 km/s, utilizando a refração da luz vinda das estrelas (MASSUD, 2018).
A refração e reflexão da luz são princípios as quais a óptica geométrica se reestrutura, sendo a reflexão quando a luz se propaga em um meio, atinge uma superfície que separa um meio de outro meio, e essa luz volta a se propagar no meio. Enquanto, a refração da luz é a passagem dessa luz de um meio de propagação para outro meio, e há uma variação na velocidade dessa propagação (CALÇADA; SAMPAIO, 2012).
Existem dois termos que podem ser parecidos na escrita mas que possuem conceitos diferentes, que são a iluminância e a luminância. Luminância é toda aquela luz que é visível, é a luz que reflete das superfícies iluminantes ou iluminadas até o olho de quem observa (PEREIRA, 2010). A iluminância, é o fluxo luminoso que irá incidir reto a uma determinada área (CANGUSSU, 2019), medida por um luxímetro e possui como unidade de medida, lux. E graças a ela, que o ser humano consegue enxergar.
O comportamento do olho é semelhante a uma câmera fotográfica (CALÇADA, SAMPAIO,2012). O sistema ótico é formado pela córnea, que é uma membrana dura, transparente e por onde a luz, ao entrar no globo ocular, sofre a primeira refração e atrás da córnea existe um líquido denominado de humor aquoso (YOUNG, FREEDMAN, 2016). Ao oposto da córnea, temos a íris que é responsável pela cor dos olhos e no seu centro, a pupila que é por onde a luz penetra.
Ainda no sistema ótico, existe uma lente com formato de gelatina fibrosa dura ficando mais macia conforme aproxima da borda, chamada de cristalino (YOUNG, FREEDMAN, 2016) onde a luz sofre sua segunda refração, fazendo um pequeno ajuste da focalização (CALÇADA, SAMPAIO,2012). 
A retina é uma membrana sensível à luz, localizada na superfície interna posterior do olho, age da mesma forma que o sensor digital da câmera fotográfica, formando a imagem (YOUNG, FREEDMAN, 2016). Os cones e os bastonetes, as principais células da retina, são fotossensíveis e convertem a luz em impulsos elétricos, que através do nervo óptico são enviados para o cérebro (CALÇADA, SAMPAIO, 2012;YOUNG, FREEDMAN, 2016).
No recém-nascido, a retina ainda se encontra imatura (BEREZOVSKY, 2007). A formação e maturação dos circuitos neurais dependem da experiência visual nas primeiras semanas de vida desse recém-nascido, no entanto, quando há a prematuridade, esse desenvolvimento sucede de forma inadequada e é a partir de atividade incluídas na rotina que irá estimular essas funções visuais, buscando uma maturação e desenvolvimento (SANTOS, 2019).
A quantidade de luz ocular é governada pela intensidade, pela duração da exposição à luz, pelas características do espectro, chamados de fatores físicos, e também, pela frequência da abertura da pálpebra, da transmissão de luz enquanto ela está fechada e através do meio óptico, da área e reatividade da pupila (ROBINSON; FIELDER, 1992).
A frequência da luz está, aproximadamente, entre 4,3 x 1014 Hz, que equivale a cor vermelha e 7,5 x 1014 Hz, equivalente a cor violeta, frequências que não esteja dentro desses valores não produzem a sensação de visão ao olho humano, ou seja, não fazem parte do espectro visível (CALÇADA; SAMPAIO, 2012).
Quando acordado, o recém-nascido reage a estímulos visuais com movimentação da cabeça e dos olhos, sendo que este último possui sensibilidade à luz (JOHNSON,2013), ao qual no ambiente de UTIN é forte e excessiva (LEMOS e al., 2022). Essa luminosidade excessiva acaba se tornando um fator estressante, podendo afetar os estados de sono e vigília nos RNPT, além disso, também interfere no ciclo circadiano hormonal (JORDÃO et al., 2016). O ciclo sono-vigília é definido pelo ritmo circadiano e o ultradiano. O ritmo circadiano é uma alteração dos estados de sono e vigília num período de 24 horas de claro-escuro, enquanto o ritmo ultradiano é a distribuição dos estados de sono durante o seu período (GEIB, 2007).
O desenvolvimento do ciclo sono-vigília durante a vida do RNPT é extremamente importante para que haja uma segurança neurológica durante a vida, sendo o sono nesse início de vida necessário para que o cérebro tenha um desenvolvimento funcional adequado, integrando e processando informações. Conclui-se que uma boa qualidade no sono é imprescindível para uma ideal função fisiológica em qualquer idade do indivíduo (BENNET; WALKER; HORNE; 2018). 
Há uma frequência da privação do sono do RNPT em ambientes de UTIN por ser um local com constante exposição a luminosidade que afeta diretamente o desenvolvimento adequado do sistema nervoso central (SNC) (CHORA; AZOUGADO, 2015; CORREIA, LOURENÇO, 2019) e a alterar o ciclo sono vigília (MAKI et al., 2017).
Após a exposição do ciclo claro-escuro, pode-se observar a melhora na tolerância do leite e também ganho de peso corporal acelerado, posteriormente refletindo na redução do tempo de internamento do RNPT, podendo concluir que essa exposição promove respostas adaptativas no indivíduo, enquanto o ambiente com uma luminosidade constante tem efeitos prejudiciais (VÁSQUEZ-RUIZ et al., 2014).
As condições ambientais além de influenciar no ritmo circadiano do RNPT como também o comportamento do choro diurno deste indivíduo após a alta hospitalar dado que um estudo avaliou que bebês expostos a iluminação cíclica apresentaram menor duração de agitação quando com 5 semanas de vida em comparação aos bebês expostos a condições de pouca luminosidade, que só foram atingir esse nível quando com 11 semanas, indicando um amadurecimento íngreme da regulação do estado comportamental (GUYER et al., 2012).
Respostas comportamentais RNPT em relação a variação de luz durante a internação foram avaliadas, mostrando que variações dos níveis de luz ambientais espontâneos, induziram mudanças comportamentais significativas estimado pelo aumento na escala DAN (escala que mede a dor aguda em recém-nascidos) (MARCHAL et al. 2021).
Os RNPT necessitam de cuidados especiais, em virtude da instabilidade do quadro clínico e desenvolvimento incompleto dos órgãos. Os avanços da tecnologia em UTIN permite a melhoria da qualidade de vida e a redução dos índices de morbimortalidade de recém-nascidos. (GUYER et al., 2012; MARCHAL et al. 2021).
Há um benefício na introdução do ciclo claro-escuro robusto em um ambiente de unidade de terapia intensiva neonatal, mas ainda assim, a relação da base biológica com o desenvolvimento funcional do sistema circadiano não é tão avaliada (HAZELHOFF et al., 2021).


























5 Método

5.1 Subprojeto 1 – Eficácia de protetor auricular na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos à ruídos de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado

5.1.1 Casuística e Método

[bookmark: _heading=h.4d34og8]Este subprojeto será um ensaio clínico, randômico, controlado, crossover e aberto. No ensaio clínico crossover cada participante é alocado aleatoriamente no grupo que recebe a intervenção e controle, de forma alternada, durante período de tempo bem definido (FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014; PEREIRA; BARRETO, 2014; CIMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015).
O participante é o seu próprio controle, pertencendo ao grupo intervenção em dado momento do ensaio clínico e em outro, incluído no grupo controle (FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014; PEREIRA; BARRETO, 2014; CIMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015). 
Não haverá possibilidade de fazer mascaramento da equipe de enfermagem que aplicará o protetor ocular e do responsável pelo preenchimento do instrumento de coleta de dados, devido à natureza da intervenção a ser testada. Contudo, os responsáveis pela digitação e análise dos dados serão mascarados. 
Este subprojeto será cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC) e seguirá todas as orientações do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (SCHULZ et al., 2010)

5.1.2 Local do estudo

Este subprojeto será realizado nas UTIN do Hospital Estadual da Criança (HEC) e Hospital Inácia Pinto dos Santos (HIPS) em Feira de Santana, na Bahia. Nestas unidades são atendidos recém-nascidos em condições críticas de saúde, predominantemente prematuros com problemas respiratórios, cardíacos, intestinais, metabólicos, asfixiados e malformações congênitas.
As duas UTIN do HEC somam 30 leitos e a do HIPS, 9 leitos. Estas unidades são equipadas com suporte para oferta de oxigênio de forma não invasiva, invasiva e monitoramento multiparamétrico como monitor cardiorrespiratório, incubadora, berço aquecido e bomba de infusão, os quais geram ruídos ambientais.
A equipe destas unidades é composta por enfermeiras e médicos neonatologias, técnicos de enfermagem, fisioterapeutas e fonoaudiólogo.
Nas três UTIN há janelas de vidro transparente que permitem a incidência de luz natural e iluminação artificial com lâmpadas fluorescentes dispostas no centro das unidades e acima da área de atendimento de cada recém-nascido. 
Assim, como medida neuroprotetora, adota-se o protocolo denominado “horário do soninho”, que ocorre nas UTIN do HEC, de 13h00 às 15h00 e no HIPS, de 12h30 às 14h30. Nas três UTIN, quando oportuno, o “horário do soninho” ocorre no período da noite entre 00h30 e 2h30.
Esta intervenção objetiva reduzir os ruídos e luminosidade ambientais e promover o sono satisfatório. O controle de ruídos ocorre com a diminuição de diálogo entre os profissionais, dos alarmes de equipamentos e de atividades próximos ao berço aquecido e incubadoras que possuem recém-nascidos. 
No controle de luminosidade, realiza-se a diminuição das luzes da unidade e próximas à área do leito de cada recém-nascido, promovendo penumbra. Ainda durante o “horário do soninho”, nas três unidades, os profissionais de saúde adotam a manipulação oportunida do recém-nascido, exceto em casos de intercorrência. 
Durante o “horário do soninho”, a cúpula das incubadoras permanecem cobertas com manta.

5.1.3  Amostra

A amostra deste subprojeto será do tipo probabilística e calculada após a realização do teste piloto, pois não há estudos clínicos, randômicos, controlados e crossover relatando a eficácia de protetores auriculares na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos ao ambiente da UTIN, comparado ao cuidado habitual.    
O piloto será realizado com 60 crianças. No cálculo amostral serão considerados, nível de significância de 5% e poder do estudo de 80%. O teste piloto será realizado no período de 90 dias.   
Serão incluídos na amostra recém-nascidos com as seguintes características: 
· Idade gestacional inferior a 37 semanas.
· Após a primeira semana de vida.
· Clinicamente estáveis (frequência cardíaca entre 120 e 180 batimentos por minuto, frequência respiratória entre 35 e 60 incursões por minuto e saturação de oxigênio maior ou igual a 95% nas últimas 24 horas).
· Mantidos no interior de incubadoras. 
· 24 horas após o término do tratamento fototerápico.
· Exame de audiometria normais. 
A avaliação referente ao teste de emissão otoacústica será realizada por um fonoaudiólogo vinculado à pesquisa.

Não serão incluídos na amostra os seguintes recém-nascidos:
· Em fototerapia.
· Em uso de ventilação mecânica invasiva e não invasiva.
· Com qualquer tipo de malformação congênita.
· Com hemorragia periventricular graus II, III e IV.
· Em uso de medicamento depressor do sistema nervoso central, analgésico opioide e sedativo nas últimas 24 horas.
· Em uso de corticoide.
· Com necessidade de cirurgia de qualquer natureza. 
· Cuja mãe tenha histórico de uso de alguma droga ilícita ou antidepressivos durante a gestação. 

Serão excluídos os neonatos que após iniciado o protocolo da pesquisa apresentarem piora clínica e necessidade de:
· Reintubação para ofertar ventilação mecânica invasiva.
· Pressão positiva contínuas em vias aéreas não invasiva.
· Medicamentos depressores do sistema nervoso central, analgésicos opióide, sedativos ou corticoide.
· Indicação de fototerapia.
Durante a realização do piloto, serão respeitadas a formação dos grupos e o protocolo da pesquisa, descritos mais adiante neste subprojeto. 
Além de fornecer dados para a estimativa amostral e verificação a viabilidade do ensaio clínico, no estudo piloto também será testada operacionalização do protocolo da pesquisa e a calibração do instrumento que será utilizado na coleta de dados.Ressalta-se que o subprojeto possui apoio de um docente do curso de Física da Universidade Estadual de Feira de Santana, para que o instrumento possa ser calibrado adequadamente.
Os critérios de não inclusão exclusão supramencionados foram estabelecidos visando reduzir o efeito confundidor sobre os parâmetros clínicos e comportamentais dos recém-nascidos que serão recrutados para pesquisa.

5.1.4 Formação dos grupos participantes da pesquisa

Os recém-nascidos selecionados para o estudo serão randomicamente alocados, em um dos dois grupos de estudo: grupo intervenção (uso dos protetores auriculares durante o período diurno) ou grupo controle (sem protetores auriculares).
A randomização será do tipo por blocos, por estágios estabelecidos de acordo com a classificação gestacional do recém-nascido prematuro, formados por quatro recém-nascidos e será realizada utilizando a ferramenta random por um pesquisador vinculado ao Laboratório de Estudos e Pesquisas em Inovação e Segurança no Cuidado em Saúde (LaPIS) da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS) e não pertencente a equipe de coleta de dados.  
Para cada UTIN será elaborada uma sequência de randomização contendo o total de participantes compatível com o tamanho da amostra definida para o piloto (20 RNPT para cada UTIN) e estimada para o ensaio clínico.
A OMS (2022) define RNPT como aqueles que nascem com menos de 37 semanas de gestação, independente do peso ao nascimento, podendo ser classificados de acordo com a sua idade gestacional como: Prematuro extremo: <28 semanas; Muito prematuro: 28 a 32 semanas; Prematuro moderado a tardio: 32 a <37 semanas de gestação.
A tabela de randomização será utilizada por uma central constituída por oito pesquisadoras não vinculadas a este projeto de pesquisa. Destaca-se que estes pesquisadores estarão disponíveis durante todo o tempo de desenvolvimento da coleta de dados.
A equipe de coleta de dados será composta por estudantes de graduação bolsistas e voluntários de iniciação científica e enfermeiros vinculados ao Mestrado Profissional de Enfermagem da UEFS. Diariamente esta equipe acionará, via telefone, a central de randomização para obter o grupo de alocação de cada recém-nascido selecionado para a pesquisa, após inclusão do recém-nascido na pesquisa e consentimento de um de seus responsáveis. 
Cada RNPT será designado aleatoriamente para uma das seguintes sequências: começando com intervenção e depois controle ou começando com controle e depois intervenção (DURAN et al., 2012; AITA et al., 2013; KHALESI et al., 2017).
Os ensaios cruzados são caracterizados por terem um período de washout predeterminado, que se acredita eliminar o efeito de transição da intervenção no período subsequente (AITA et al., 2013; FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014; PEREIRA; BARRETO, 2014; CIMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015; KHALESI et al., 2017).
Será considerado 12 horas como o período de washout, hipotetizando-se que este tempo será suficiente para reduzir o efeito residual da intervenção no período de controle (AITA et al., 2013; FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014; PEREIRA; BARRETO, 2014; CIMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015; KHALESI et al., 2017). Após este período, o recém-nascido será inscrito no grupo contrário ao da alocação inicial, respeitando a sequências intervenção e depois controle ou começando com controle e depois intervenção (DURAN et al., 2012; AITA et al., 2013; KHALESI et al., 2017).

5.1.5 Variáveis de Estudo

As variáveis selecionadas para este subprojeto serão agrupadas conforme sua função na pesquisa, sendo subdividas em: variáveis para a caracterização da amostra, intervenção, controle da variável intervenção e de desfecho. 

5.1.5.1 Variáveis para a caracterização da amostra

Serão consideradas como variáveis para a caracterização da amostra: demográfica, gestacionais, clínicas, manipulação do recém-nascido, ambiente da incubadora e UTIN. 

5.1.5.1.1 Variável demográfica 

Será considerada variável demográfica:
· Sexo (descrito como masculino e feminino). Será obtida por meio de consulta ao registro no prontuário dos recém-nascidos.

5.1.5.1.2 Variáveis gestacionais

Serão consideradas variáveis gestacionais:
· Via de parto (descrita como vaginal ou operatória). 
· Idade gestacional no nascimento (descrita em semanas). Será calculada de acordo com a data da última menstruação e método New Ballard realizado pela equipe de médicos neonatologistas imediatamente após o nascimento.  
· Idade gestacional corrigida (descrita em semanas). Será calculada pelo ajuste da idade cronológica em função do grau de prematuridade na data da coleta de dados. Considerando que o ideal seria nascer com 40 semanas de idade gestacional, desconta-se da idade cronológica do RNPT as semanas que faltaram para sua idade gestacional atingir 40 semanas (ORSI, 2015).
· Idade gestacional cronológica (descrita pelo número de dias de vida do recém-nascido). Será obtida pela diferença entre a data da coleta de dados e a do nascimento dos RNPT (ORSI, 2015).
As variáveis gestacionais serão obtidas por meio de consulta aos registros realizados no prontuário dos recém-nascidos.

5.1.5.1.3 Variáveis clínicas 

Serão consideradas variáveis clínicas:
· Motivo de admissão na UTIN (descrito por sistemas orgânicos). 
· Tempo de hospitalização na UTIN (descrito em dia). Será calculado pela diferença entre o dia da coleta de dados e o do nascimento. 
· Peso de nascimento (descrito em gramas).
· Peso no dia da alocação na pesquisa (descrito em gramas).
· Peso após a implementação da intervenção e controle (descrito em gramas). Será obtido no dia seguinte ao final da intervenção e controle.
· Tipo de dieta do RN (descrito como mamada ao seio materno, leite materno exclusivo ordenhado, leite materno exclusivo cru, fórmula artificial, misto ou nutrição parenteral).
As variáveis clínicas supramencionadas serão obtidas por meio de consulta aos registros realizados no prontuário dos recém-nascidos.
· Posição do recém-nascido (descrito como prona, supina e lateral) (AITA et al., 2013). Será obtida por meio da filmagem, descrita no protocolo de pesquisa. 
· Tempo de permanência na posição adotada (descrito em minutos). Será avaliada pelo cálculo do tempo médio (em minutos) durante o qual o RNPT permaneceu nas posições prona, supina e lateral (AITA et al., 2013).
[bookmark: _heading=h.2s8eyo1]As variáveis relacionadas à posição adotada pelo RNPT serão obtidas pela avaliação da filmagem. 

5.1.5.1.4 Variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido


As variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido serão divididas em profissionais e familiares. 
Serão consideradas variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido por profissional da UTIN:
· Ocorrência de manipulação (descrita como sim e não). Será definida como manipulação o momento do contato do profissional com o recém-nascido ou qualquer dispositivo conectado a ele (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017).
· [bookmark: _heading=h.17dp8vu]Tipo de manipulação (descrito como direta ou indireta). A manipulação direta será considerada quando houver contato do agente com a pele ou qualquer dispositivo conectado ao neonato, já a indireta será caracterizada como a manipulação do microambiente da incubadora, isto é, quando ocorrer a abertura das portinholas, sem a existência do contato com a pele ou qualquer dispositivo conectado ao RNPT (MAKI et al., 2017). 
· Categoria da manipulação (descrita como monitoramento, terapêutica/diagnóstica, higiene/conforto e alimentação) (MAKI et al., 2017). 
· Forma de manipulação (descrita como única ou múltipla) (MAKI et al., 2017).
· Número de manipulações realizadas (descrito em número de vezes). Será definida pelo número de vezes em que o recém-nascido será manipulado pelo profissional de saúde durante o período de uso do protetor auricular (ORSI et al., 2017).
· Duração da manipulação direta (descrita em minutos). Será considerado o início e o término de cada ação desenvolvida pelo profissional diretamente com o RNPT (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017). 
•	Duração da manipulação indireta (descrita em minutos). Será considerado o início e o término de cada ação desenvolvida pelo profissional indiretamente com o RNPT (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017).
Serão consideradas variáveis relacionadas à manipulação do RNPT por algum membro de sua família:
· Ocorrência de manipulação (descrita como sim e não). Será definida como manipulação durante o contato do familiar com o recém-nascido ou qualquer dispositivo conectado a ele (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017).
· Tipo de manipulação (descrito como direta ou indireta) (MAKI et al., 2017). 
· Categoria da manipulação (descrita como toque, higiene/conforto e alimentação) (MAKI et al., 2017). 
· Forma de manipulação (descrita como única ou múltipla) (MAKI et al., 2017).
· Número de manipulações realizadas (descrito em número de vezes). Será definida pelo número de vezes em que o recém-nascido for manipulado pelo familiar durante o período de uso do protetor ocular (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017).
· Duração da manipulação direta (descrita em minutos) (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017). 
•	Duração da manipulação indireta (descrita em minutos) (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017).
As variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido serão obtidas por meio da avaliação das filmagens.

5.1.5.1.5 Variáveis relacionadas ao ambiente da incubadora e UTIN

Serão consideradas variáveis relacionadas ao ambiente da incubadora e UTIN:
· Nível de pressão sonora no interior da incubadora (descrito em decibéis - dB). 
· Nível de pressão sonora da unidade (descrito em dB).
Para registro dos níveis de pressão sonora, será utilizado um dosímetro modelo da marca Instrutherm®, modelo DEC-500 (Instrutherm Instrumentos de Medição Ltda, Brasil). 
Serão calculados os níveis de pressão sonora equivalente (Leq –da sigla em inglês equivalente sound level) para as 24 horas. O Leq representa a média do nível de pressão sonora obtida em um determinado período de tempo (ORSI, 2015).

5.1.5.2 Variável de intervenção 

Será considerada variável de intervenção a utilização do protetor auricular Sonic Muffs® (SANOVIE, 2022a) que reduzem o ruído em 7 dBA, representando uma redução da pressão sonora superior a 50% (DURAN et al., 2012; AITA et al., 2013; SANOVIE, 2022a) (Figura 1). 

     [image: ]
Figura 1: Protetor auricular Sonic Muffs®
Fonte: https://www.sanovie.com.br/neo-photoshade/

O referido protetor auricular possui camada interna confeccionada em tecido de algodão preto e funciona como barreira a passagem da luz, protegendo a colcear imatura do RNPT contra distúrbios causados por ruídos de fundo, além de propiciar um ambiente de desenvolvimento mais silencioso (SANOVIE, 2022).
O protetor auricular Sonic Muffs® é fabricado ergonomicamente para ser aplicado com conforto em torno das orelhas do recém-nascido. Sua base é confeccionada em silicone adesivo, o que possibilita a remoção atraumática e sem risco de lesão de pele. Pode ser adequadamente reposicionado (SANOVIE, 2022).
O protetor auricular será posicionado em torno das orelhas do RNPT selecionado para a pesquisa às 8h00 e retirado às 20h00 pelos membros da equipe de enfermagem das UTIN, escalado para o cuidado do referido recém-nascido.
Este período de intervenção de 12 horas foi considerado pelas seguintes razões: este período de tempo abrange os momentos em que há intenso barulho nas três UTIN. Além disso, nenhum estudo anterior mediu continuamente a estabilidade fisiológica e comportamental do RNPT neste período de tempo, utilizando o protetor auricular Sonic Muffs®.
Portanto, um período de 12 horas parece ser tempo suficiente para inovar e esperar resultados significativos neste ensaio clínico.
[bookmark: _heading=h.3rdcrjn]Os recém-nascidos usarão o protetor auricular durante todo o período de seguimento e este dispositivo só será retirado para o contato com seus familiares. 
Os membros da equipe de enfermagem serão qualificados para a adequada aplicação do protetor auricular e seguirão os seguintes passos (SANOVIE, 2022a):
· Certificar-se de que a área no entorno das orelhas do RNPT esteja limpa e seca.
· Retirar o Sonic Muffs® da embalagem.
· Remova o papel de proteção da superfície de contato.
· Aplicar o protetor Sonic Muffs® de forma a permitir que seu canto com vinco fique voltado para a bochecha da criança.
· Caso a aplicação do protetor não esteja adequada, remova-o e reaplique-o até que a posição ideal seja alcançada.
· Verificar se há deslocamentos em intervalos regulares e aplique-o novamente. 
· Limpe e seque a pele do RNPT a cada aplicação do protetor. 
Durante a implementação da intervenção, os recém-nascido incluídos no ensaio clínico receberão os cuidados de rotina das UTIN e os descritos no controle do ambiente a partir da redução da luminosidade, ruídos e manipulação do recém-nascido durante o “horário do soninho”.

5.1.5.3 Controle da variável intervenção

Será considerada como controle da variável intervenção a exposição do RNPT ao ruído ambiental das UTIN. 
Estes recém-nascidos receberão os cuidados de rotina das UTIN e os descritos no controle do ambiente a partir da redução da luminosidade, ruídos e manipulação durante o “horário do soninho”. Estes cuidados serão descritos como habituais. 

5.1.5.4 Variáveis de desfecho
Serão consideradas variáveis de desfecho a estabilidade fisiológica e comportamental do RNPT.
A estabilidade fisiológica será avaliada pelos seguintes parâmetros clínicos: 
· Frequência cardíaca (FC) (descrita em batimentos por minutos).
· Frequência respiratória (FR) (descrita em incursões respiratórias por minutos).
· Pressão arterial sistólica (PAS) (descrita em milímetros de mercúrio -mmHg).
· Pressão arterial diastólica (PAD) (descrita em milímetros de mercúrio -mmHg).
· Saturação periférica de oxigênio (SaO2) (descrita em percentual).
· Temperatura corpórea (descrita em graus Celsius).
· Ganho de peso (descrito em gramas). Será calculado pela diferença entre o peso antes e depois da intervenção e controle. 
Os parâmetros clínicos serão mensurados durante as 12 horas dos períodos de intervenção e controle. Esta avaliação será realizada pelos membros da equipe de enfermagem das UTIN escalados para o cuidado dos RNPT inseridos no ensaio clínico e de acordo com a rotina de cada unidade. 
As medidas de FC, FR, PAS, PAD e SaO2 serão obtidas por monitores multiparamétricos disponíveis nas UTIN. O método oscilométrico será utilizado para as medidas de PAS e PAD. Os níveis de SaO2 serão medidos usando oxímetro de pulso conectado ao monitor multiparamético de cada unidade investigada.
A temperatura corporal será aferida por meio de termômetro digital posicionado na axila do RNPT e utilizado no atendimento clínico de rotina de cada UTIN. 
Nas UTIN do HEC, a aferição dos parâmetros clínicos e a oferta da alimentação oral ou enteral realizados a cada 3 horas (6h00, 9h00, 12h00, 15h00, 18h00, 21h00, 00h00 e 3h00).
Na UTIN do HIPS, os referidos parâmetros clínicos são avaliados e registrados a cada 6 horas (6h00, 12h00, 18h00, 00h00). A oferta da alimentação oral ou enteral é realizada a cada 3 horas (6h00, 9h00, 12h00, 15h00, 18h00, 21h00, 00h00 e 3h00).
· Progressão da dieta enteral (descrita como sim e não).
A estabilidade comportamental será avaliada pelos seguintes parâmetros: estado de agitação, estados de sono e vigília. 
Serão consideradas variáveis relativas ao estado de agitação do RNPT: 
· Choro alto ou silencioso contínuo (descrito como sim e não).
· Inconsolável (descrito como sim e não).
· Chuta ou se hiperextende (descrita como sim e não).
· Mãos cerradas ou espalmadas de forma contínua (descrita como sim e não).
· Tensão corporal presente (descrita como sim e não).
· Ausência de movimentos (descrito como sim e não).
As variáveis relativas ao estado de agitação foram extraídas do instrumento N-PASS (Neonatal Pain, Agitation and Sedation Scale/escala da dor, estresse, sedação no neonato). Ressalta-se que esta escala já foi validada para uso no Brasil (OLIVEIRA, 2011). 
Outras variáveis relativas à agitação do RNPT serão consideradas:
· Extensão de um ou dos dois membros superiores (descrita como sim e não).
Serão consideradas variáveis relativas aos estados de sono e vigília do RNPT: 
· ·         Sono tranquilo (descrito como sim e não). Será definido como sono tranquilo, o RNPT apresentando olhos fechados, respirações regulares, profundas e uniformes; fraco ou nenhum movimento; nenhum movimento rápido dos olhos (leve movimento da boca ou dos dedos das mãos/pés) (ANDERSON et al., 1990).
· ·         Sono profundo (descrito como sim e não). Será definido como sono profundo o RNPT com olhos fechados, respiração regular, sem movimentos (PRECHTL, 1974).
· ·         Sono ativo (descrito como sim e não). Será definido como sono ativo, o RNPT olhos fechados, respiração irregular, movimentos bruscos (PRECHTL, 1974).
· ·         Sonolento (descrito como sim e não). Será definido como sono tranquilo, o RNPT apresentando olhos abrindo e fechando lentamente, Silêncio ou algum movimento; olhos opacos ou vidrados; pálpebras pesada ) (ANDERSON et al., 1990).
· ·         Acordado tranquilo (descrito como sim e não). Será definido como acordado tranquilo, o RNPT apresentando olhos abertos, não fixam e seguem; nenhum movimento ou leve movimento lento da cabeça, rosto, antebraço, mão, dedos, perna, pé ou dedos dos pés (ANDERSON et al., 1990).
· ·         Acordado inquieto (descrito como sim e não). Será definido como acordado inquieto, o RNPT apresentando olhos abertos, movimento de corpo inteiro; torcer ou levantar a cabeça ou o tronco lenta ou ligeiramente (ANDERSON et al., 1990).
· 
Os estados de sono tranquilo, sonolento, acordado tranquilo e acordado inquieto foram extraídos do Anderson Behavioral State Scoring System (KHALESI et al., 2017) e o sono profundo e ativo, do Prechtl’s observational rating system (sistema de classificação observacional de Prechtl) (PRECHTL, 1974). Destaca-se que estes indicadores serão utilizados de forma ampla, devido à ausência de validação dos referidos instrumentos para uso no Brasil. 
As variáveis relacionadas à estabilidade comportamental do RNPT serão obtidas por meio da avaliação das filmagens.

5.1.6 Protocolo da pesquisa e procedimentos de coleta de dados
 
Previamente ao início da coleta de dados, será realizado um período de dessensibilização da equipe multidisciplinar da unidade neonatal, em razão da possibilidade de mudança da conduta dos profissionais ocasionada pela presença dos instrumentos de coleta. 
Após aplicação dos critérios de elegibilidade e obtenção da anuência para a inclusão do RNPT no ensaio clínico, dada por um de seus responsáveis, a equipe de coleta de dados entrará em contato com a central de randomização para saber a qual grupo o recém-nascido será alocado.
Nos dois grupos de alocação na pesquisa, a equipe de coleta instalará um primeiro decibelímetro cerca de 30 cm de distância da incubadora. Um segundo decibelímetro será envolvido em plástico filme e posicionado no interior da incubadora, próximo a um dos ouvidos do RNPT (RODARTE et al., 2019).
Os decibelímetros serão programados para registrar a pressão sonora no interior da incubadora e ambiente entre 40 e140 dB, a cada 60 segundos durante no período das 08h00 às 20h00, e operar em circuitos de compensação A (frequência que mais se aproxima das características receptivas do canal auditivo humano), e de resposta lenta (slow), sendo indicada para apreensão de ruídos de baixos níveis e contínuos (ORSI, 2015).
A seguir, a filmadora modelo DCR-PJ25 da marca Sony® (Manaus, Brasil) será fixada em suporte de acrílico acoplado à manga Iris da incubadora, posicionando o foco da câmera para o centro deste equipamento, com o intuito de permitir a visualização do RNPT e manipulações. A função de áudio da filmadora será desativada (MAKI et al., 2017).
Antes de iniciar o protocolo da pesquisa, os RNPT serão avaliados por um fonoaudiólogo vinculado à pesquisa, por meio do teste de emissão otoacústica. A seguir, os recém-nascidos do grupo intervenção receberão os protetores oculares aproximadamente 15 min antes do início do período de seguimento, para permitir que se adapte a esta tecnologia, evitando interferências nos parâmetros clínicos e comportamentais e será iniciada a exposição dos recém-nascidos do grupo controle ao ruído ambiental. 
Ressalta-se que todos os RNPT, independente do grupo de alocação, serão submetidos à rotina de cuidados de cada UTIN, com manejo do ambiente, com redução da luminosidade, ruídos e manipulação por período de tempo já descrito anteriormente para o “horário do soninho”. 
Os recém-nascidos terão os seus sinais vitais avaliados de acordo com a rotina de cada UTIN e os decibelímetros e filmadora permanecerão ligados por 24 horas. 
Os registros das variáveis fisiológicas serão obtidos por meio de monitor multiparamétrico, e as demais variáveis, serão identificadas pelos registros no prontuário do neonato. 
Na manhã do dia seguinte à primeira e segunda alocação dos RNPT em um dos grupos do ensaio clínico, todos os registros efetuados pelos decibelímetros serão descarregados em um computador em forma de planilha no programa Microsoft Office Excel® para posterior análise. Estes dados serão obtidos de todos os participantes, independentemente do grupo de alocação.
Por meio de filmagem da face e do corpo do neonato, serão obtidos os dados referentes às respostas comportamentais e eventuais necessidades de manipulação do bebê. As imagens serão descarregadas em um computador e transcritas posteriormente por três pesquisadores devidamente qualificados para esta atividade. 
Todos os dados relativos às variáveis de interesses da pesquisa serão registrados em formulário elaborado e previamente validado por pesquisadores vinculados ao LaPIS. 

5.1.7 Análise dos dados

Os dados serão digitados e analisados no programa estatístico Social Package for the Social Sciences (SPSS) versão 22.0. Será realizada análise por finalização do protocolo. 
Na descrição das variáveis categóricas serão utilizadas frequências absolutas e relativas, e nas numéricas, medidas de tendência central (média ou mediana), dispersão (desvio padrão, mínimo e máximo) e separatrizes (quartis e intervalo interquartil), conforme aderência à distribuição normal empregando-se o teste Shapiro-Wilk. 
A comparabilidade das características dos grupos de alocação na pesquisa na linha de base e relação entre a variável de exposição e os desfechos, serão empregados os testes X2 de Pearson e Exato de Fisher para as variáveis categóricas e os Testes T de Student, Mann-Whitney e Análise de variância (ANOVA), para as numéricas, considerando nível de significância de 5%, riscos relativos e seus intervalos de confiança de 95%. 
O teste de X2 de Pearson e o Exato de Fisher são testes estatísticos utilizados para comparar diferença entre proporções. Já o teste de Mann-Whitney irá testar a significância estatística de uma diferencia entre duas medianas, enquanto o Teste T de Student, diferencia entre duas médias. Todas estes são utilizados para estimar a probabilidade de um erro tipo I FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014; CUMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015).
Durante a análise das filmagens, para visualizar os parâmetros comportamentais do RNPT, será utilizado o software MagixMovie Editor 15 Pro Plus. Esse programa permite o modo de visualização frame-by-frame ou slowmotion (câmera lenta), fornecendo maiores detalhes para visualização da face e movimentos dos prematuros (COSTA et al., 2019).  

5.1.8 Aspectos éticos

Serão respeitados todos os princípios éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, conforme rege a Resolução 466/2012, 510/16 e 580/18 do Conselho Nacional de Saúde. 
A coleta de dados terá início somente após aprovação da direção da unidade e do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição responsável pela pesquisa e da obtenção da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pela família. O TCLE possuirá linguagem clara, acessível e informações sobre os objetivos, justificativa, potenciais riscos e benefícios da pesquisa, procedimentos usados, detalhamento dos métodos e preservação do anonimato em todas as etapas.  
Os pais e/ou responsáveis pelos recém-nascidos serão informados sobre a garantia de ressarcimento de despesas decorrentes da pesquisa e indenização diante de eventuais danos. Como risco destaca-se que os bebês que usarão os protetores auriculares passarão por um período de adaptação que pode ocasionar sinais de estresse temporário. Como forma de minimizar os riscos, o profisional que irá colocar o protetor para acalentar o bebê nos minutos iniciais. 
Esta tecnologia pode promover a estabilidade fisiológica e comportamental dos bebês fornecendo evidências para a implementação de protetores como medida capaz de reduzir os efeitos do ruído na saúde do bebê prematuro em cuidado intensivo e contribuir com melhores desfechos clínicos decorrentes de um cuidado baseado em evidência.
Os dados desta pesquisa serão publicados em eventos científicos ou periódicos nacionais ou internacionais, relatório que ficará disponível no Laboratório de Estudos e Pesquisas em Inovação e Segurança no cuidado em saúde (LaPIS) da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS).
O material gerado a partir da coleta será arquivado pelo pesquisador principal por um período de cinco anos no LaPIS , localizado na Avenida Transnordestina S/N, campus da UEFS, Bairro Novo Horizonte, em Feira de Santana, Bahia. Após este período, os questionários e o banco de dados serão apagados.
Vale destacar que a pesquisa não possui quaisquer fins lucrativos, portanto, não haverá contribuição financeira aos participantes. Os responsáveis pelos RN que desejaram participar do processo serão informados sobre a eventual necessidade ou desejo de desistência em integrar a pesquisa, podendo desistir no momento que desejarem. Em caso de eventuais dúvidas, o responsável pela interlocução estará disposto a sanar quaisquer questionamentos relacionados à pesquisa. Destaca-se que os RN participantes terão sua dignidade e privacidade preservadas no decorrer de todo o processo de pesquisa. Durante o estudo, o anonimato será mantido. Diante de eventuais casos de desistência, em qualquer fase da investigação, essa será intermediada pela apresentação expressa do TCLE pelo responsável. 
Os responsáveis pela pesquisa obedecerão aos protocolos de segurança do HEC e HIPS, de acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS) e o Ministério da Saúde (MS) do Brasil, visando a proteção tanto dos responsáveis quanto dos participantes.
Translação do conhecimento 
Esse projeto busca contribuir para o desenvolvimento de tecnologias voltadas para o bem-estar dos prematuros e para o aperfeiçoamento de procedimentos realizados nas unidades de terapia intensiva neonatal.













5.2 Subprojeto 2 – Eficácia de protetor ocular na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos à luz de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado.

5.2.1 Casuística e Método

Este subprojeto será um ensaio clínico, randômico, controlado, crossover e aberto. Não haverá possibilidade de fazer o mascaramento da equipe de enfermagem que aplicará o protetor ocular e do responsável pelo preenchimento do instrumento de coleta de dados, devido à natureza da intervenção a ser testada. Contudo, os responsáveis pela digitação e análise dos dados serão mascarados. 
Este subprojeto será cadastrado no ReBEC e seguirá todas as orientações do CONSORT (SCHULZ et al., 2010)

5.2.2 Local do estudo

Este subptojeto será realizado nas UTIN do HEC e HIPS em Feira de Santana, na Bahia. Nestas unidades são atendidos recém-nascidos em condições críticas de saúde, predominantemente prematuros com problemas respiratórios, cardíacos, intestinais, metabólicos, asfixiados e malformações congênitas.
As duas UTIN do HEC somam 30 leitos e a do HIPS, 9 leitos. Estas unidades foram devidamente descritas no subprojeto 1.

5.2.3  Amostra

A amostra deste subprojeto será do tipo probabilística e calculada após a realização do teste piloto, pois não há estudos clínicos, randômicos, controlados e crossover relatando a eficácia de protetores oculares na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos ao ambiente da UTIN, comparado ao cuidado habitual.    
O piloto será realizado com 60 crianças. No cálculo amostral serão considerados, nível de significância de 5% e poder do estudo de 80%. O teste piloto será realizado no período de 90 dias.   
[bookmark: _heading=h.26in1rg]Serão incluídos na amostra recém-nascidos com as seguintes características: 
· Idade gestacional inferior a 37 semanas.
· Após a primeira semana de vida.
· Clinicamente estáveis (frequência cardíaca entre 120 e 180 batimentos por minuto, frequência respiratória entre 35 e 60 incursões por minuto e saturação de oxigênio maior ou igual a 95% nas últimas 24 horas).
· Mantidos no interior de incubadoras. 
· 24 horas após o término do tratamento fototerápico.

Não serão incluídos na amostra os seguintes recém-nascidos:
· Em fototerapia.
· Em uso de ventilação mecânica invasiva e não invasiva.
· Com qualquer tipo de malformação congênita.
· Com hemorragia periventricular graus II, III e IV.
· Em uso de medicamento depressor do sistema nervoso central, analgésico opioide e sedativo nas últimas 24 horas.
· Em uso de corticoide.
· Com necessidade de cirurgia de qualquer natureza. 
· Cuja mãe tenha histórico de uso de alguma droga ilícita ou antidepressivos durante a gestação. 

Serão excluídos os neonatos que após iniciado o protocolo da pesquisa apresentarem piora clínica e necessidade de:
· Reintubação para ofertar ventilação mecânica invasiva.
· Pressão positiva contínuas em vias aéreas não invasiva.
· Medicamentos depressores do sistema nervoso central, analgésicos opióide, sedativos ou corticoide.
· Indicação de fototerapia.
Durante a realização do piloto, serão respeitadas a formação dos grupos e o protocolo da pesquisa, descritos mais adiante neste subprojeto. 
Além de fornecer dados para a estimativa amostral e verificação a viabilidade do ensaio clínico, no estudo piloto também será testada operacionalização do protocolo da pesquisa e a calibração do instrumento que será utilizado na coleta de dados. Ressalta-se que o subprojeto possui apoio de um docente do curso de Física da Universidade Estadual de Feira de Santana, para que o instrumento possa ser calibrado adequadamente.

Os critérios de não inclusão exclusão supramencionados foram estabelecidos visando reduzir o efeito confundidor sobre os parâmetros clínicos e comportamentais dos recém-nascidos que serão recrutados para pesquisa.

5.2.4 Formação dos grupos participantes da pesquisa

Os recém-nascidos selecionados para o estudo serão randomicamente alocados, em um dos dois grupos de estudo: grupo intervenção (uso dos protetores oculares durante o período noturno) ou grupo controle (sem protetores oculares).
A randomização será do tipo por blocos, por estágios estabelecidos de acordo com a classificação gestacional do recém-nascido prematuro, formados por quatro recém-nascidos e será realizada utilizando a ferramenta random por um pesquisador vinculado ao LaPIS da UEFS e não pertencente a equipe de coleta de dados.  
Para cada UTIN será elaborada uma sequência de randomização contendo o total de participantes compatível com o tamanho da amostra definida para o piloto (20 RNPT para cada UTIN) e estimada para o ensaio clínico.
A OMS (2022) define RNPT como aqueles que nascem com menos de 37 semanas de gestação, independente do peso ao nascimento, podendo ser classificados de acordo com a sua idade gestacional como: Prematuro extremo: <28 semanas; Muito prematuro: 28 a 32 semanas; Prematuro moderado a tardio: 32 a <37 semanas de gestação.
A tabela de randomização será utilizada por uma central constituída por oito pesquisadoras não vinculadas a este projeto de pesquisa. Destaca-se que estes pesquisadores estarão disponíveis durante todo o tempo de desenvolvimento da coleta de dados.
A equipe de coleta de dados será composta por estudantes de graduação bolsistas e voluntários de iniciação científica e enfermeiros vinculados ao Mestrado Profissional de Enfermagem da UEFS. Diariamente esta equipe acionará, via telefone, a central de randomização para obter o grupo de alocação de cada recém-nascido selecionado para a pesquisa, após inclusão do recém-nacido na pesquisa e consentimento de um de seus responsáveis. 
Cada RNPT será designado aleatoriamente para uma das seguintes sequências: começando com intervenção e depois controle ou começando com controle e depois intervenção (DURAN et al., 2012; AITA et al., 2013; KHALESI et al., 2017).
Será considerado 12 horas como o período de washout, hipotetizando-se que este tempo será suficiente para reduzir o efeito residual da intervenção no período de controle (AITA et al., 2013; FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014; PEREIRA; BARRETO, 2014; CIMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015; KHALESI et al., 2017). Após este período, o recém-nascido será inscrito no grupo contrário ao da alocação inicial, respeitando a sequências intervenção e depois controle ou começando com controle e depois intervenção (DURAN et al., 2012; AITA et al., 2013; KHALESI et al., 2017).

5.2.5 Variáveis de Estudo

As variáveis selecionadas para este subprojeto serão agrupadas conforme sua função na pesquisa, sendo subdividas em: variáveis para a caracterização da amostra, intervenção, controle da variável intervenção e de desfecho. 

5.2.5.1 Variáveis para a caracterização da amostra

Serão consideradas como variáveis para a caracterização da amostra: demográfica, gestacionais, clínicas, manipulação do recém-nascido, ambiente da incubadora e UTIN. 

5.2.5.1.1 Variável demográfica 

Será considerada variável demográfica:
· Sexo (descrito como masculino e feminino). Será obtida por meio de consulta ao registro no prontuário dos recém-nascidos.

5.2.5.1.2 Variáveis gestacionais

Serão consideradas variáveis gestacionais:
· Via de parto (descrita como vaginal ou operatória). 
· Idade gestacional no nascimento (descrita em semanas). Será calcualda de acordo com a data da última menstruação e método New Ballard realizado pela equipe de médicos neonatologistas imediatamente após o nascimento.  
· Idade gestacional corrigida (descrita em semanas). Será calculada pelo ajuste da idade cronológica em função do grau de prematuridade na data da coleta de dados. Considerando que o ideal seria nascer com 40 semanas de idade gestacional, desconta-se da idade cronológica do RNPT as semanas que faltaram para sua idade gestacional atingir 40 semanas (ORSI, 2015).
· Idade gestacional cronológica (descrita pelo número de dias de vida do recém-nascido). Será obtida pela diferença entre a data da coleta de dados e a do nascimento dos RNPT (ORSI, 2015).
As variáveis gestacionais serão obtidas por meio de consulta aos registros realizados no prontuário dos recém-nascidos.

[bookmark: _heading=h.lnxbz9]5.2.5.1.3 Variáveis clínicas 

Serão consideradas variáveis clínicas:
· Motivo de admissão na UTIN (descrito por sistemas orgânicos). 
· Tempo de hospitalização na UTIN (descrito em dia). Será calculado pela diferença entre o dia da coleta de dados e o do nascimento. 
· Peso de nascimento (descrito em gramas).
· Peso no dia da alocação na pesquisa (descrito em gramas).
· Peso após a implementação da intervenção e controle (descrito em gramas). Será obtido no dia seguinte ao final da intervenção e controle.
· Tipo de dieta do RN (descrito como mamada ao seio materno, leite materno exclusivo ordenhado, leite materno exclusivo cru, fórmula artificial, misto ou nutrição parenteral).
As variáveis clínicas supramencionadas serão obtidas por meio de consulta aos registros realizados no prontuário dos recém-nascidos.
· Posição do recém-nascido (descrito como prona, supina e lateral) (AITA et al., 2013). Será obtida por meio da filmagem, descrita no protocolo de pesquisa. 
· Tempo de permanência na posição adotada (descrito em minutos). Será avaliada pelo cálculo do tempo médio (em minutos) durante o qual o RNPT permaneceu nas posições prona, supina e lateral (AITA et al., 2013). 
As variáveis relacionadas à posição adotada pelo RNPT serão obtidas pela avaliação da filmagem.

[bookmark: _heading=h.35nkun2]5.2.5.1.4 Variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido


As variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido serão divididas em profissionais e familiares. 
Serão consideradas variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido por profissional da UTIN:
· Ocorrência de manipulação (descrita como sim e não). Será definida como manipulação o momento do contato do profissional com o recém-nascido ou qualquer dispositivo conectado a ele (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017).
· Tipo de manipulação (descrito como direta ou indireta). A manipulação direta será considerada quando houver contato do agente com a pele ou qualquer dispositivo conectado ao neonato, já a indireta será caracterizada como a manipulação do microambiente da incubadora, isto é, quando ocorrer a abertura das portinholas, sem a existência do contato com a pele ou qualquer dispositivo conectado ao RNPT (MAKI et al., 2017). 
· Categoria da manipulação (descrita como monitoramento, terapêutica/diagnóstica, higiene/conforto e alimentação) (MAKI et al., 2017). 
· Forma de manipulação (descrita como única ou múltipla) (MAKI et al., 2017).
· Número de manipulações realizadas (descrito em número de vezes). Será definida pelo número de vezes em que o recém-nascido for manipulado pelo profissional de saúde durante o período de uso do protetor ocular (ORSI et al., 2017).
· Duração da manipulação direta (descrita em minutos). Será considerado o início e o término de cada ação desenvolvida pelo profissional diretamente com o RNPT (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017). 
•	Duração da manipulação indireta (descrita em minutos). Será considerado o início e o término de cada ação desenvolvida pelo profissional indiretamente com o RNPT (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017).
Serão consideradas variáveis relacionadas à manipulação do RNPT por algum membro de sua família:
· Ocorrência de manipulação (descrita como sim e não). Será definida como manipulação durante o contato do familiar com o recém-nascido ou qualquer dispositivo conectado a ele (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017).
· Tipo de manipulação (descrito como direta ou indireta) (MAKI et al., 2017). 
· Categoria da manipulação (descrita como toque, higiene/conforto e alimentação) (MAKI et al., 2017). 
· Forma de manipulação (descrita como única ou múltipla) (MAKI et al., 2017).
· Número de manipulações realizadas (descrito em número de vezes). Será definida pelo número de vezes em que o recém-nascido foi manipulado pelo familiar durante o período de uso do protetor ocular (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017).
· Duração da manipulação direta (descrita em minutos) (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017). 
•	Duração da manipulação indireta (descrita em minutos) (ORSI, 2015; ORSI et al., 2017; MAKI et al., 2017).
As variáveis relacionadas à manipulação do recém-nascido serão obtidas por meio da avaliação das filmagens.

5.2.5.1.5 Variáveis relacionadas ao ambiente da incubadora e UTIN

[bookmark: _heading=h.1ksv4uv]Serão consideradas variáveis relacionadas ao ambiente da incubadora e UTIN:
· Nível de iluminância no interior da incubadora (descrito em lux). A iluminância é o fluxo luminoso (lúmen – lm) que incide em uma superfície por unidade de área (m2), cuja unidade de medida é o lux (lm/m2).
· Nível de iluminância da unidade (descrito em lux).
Para registro dos níveis de iluminância, em lux, será utilizado um luxímetro digital com datalogger da marca Instrutherm®, modelo LD-900 (Instrutherm Instrumentos de Medição Ltda, Brasil. 
5.2.5.2 Variável de intervenção 

[bookmark: _heading=h.44sinio]Será considerada variável de intervenção a utilização do protetor ocular Neo Photoshade® (Figura 2). 
O referido protetor ocular possui camada interna confeccionada em tecido de algodão preto e funciona como barreira a passagem da luz, protegendo o globo ocular do recém-nascido (SANOVIE, 2022b).
A superfície inferior do protetor ocular Neo Photoshade® é confeccionada em silicone adesivo, o que torna a retirada do protetor indolor e não deixa resíduo de cola adesiva. Este protetor bloqueia a passagem dos raios de luz irradiados pelo equipamento de fototerapia (SANOVIE, 2022b) e neste subprojeto será indicado como intervenção para reduzir a exposição do RNPT à luz do ambiente das UTIN que serão campo da pesquisa. 

[image: ]
Figura 2: Protetor ocular Neo Photoshade®
Fonte: https://www.sanovie.com.br/neo-photoshade/

O protetor ocular Neo Photoshade® é disponibilizado em três tamanhos (Figura 3): pequeno (9cm de comprimento x 3,85cm de largura), médio (11cm de comprimento x 4,7cm de largura) e grande (13cm de comprimento x 6cm de largura), que serão utilizados conforme o tamanho do RN (SANOVIE, 2022b). 
[image: ]
Figura 3: Tamanhos do protetor ocular Neo Photoshade®
Fonte: https://www.sanovie.com.br/loja/produtos/protetor-ocular-fototerapia-neo-photoshade/

O protetor ocular Neo Photoshade® (Figura 2) será posicionado na face do recém-nascido selecionado para a pesquisa às 20h00 e retirado às 8h00 do dia seguinte pelos membros da equipe de enfermagem das UTIN, escalado para o cuidado do referido recém-nascido.
Este período de intervenção de 12 horas foi considerado pelas seguintes razões: este período de tempo abrange os momentos em que a iluminação varia de baixa (noite), sendo aumentada devido à luz do dia (entre as 6h00 e 8h00). Além disso, nenhum estudo anterior mediu continuamente a estabilidade fisiológica e comportamental do RNPT neste período de tempo, utilizando o protetor ocular Neo Photoshade®.
Portanto, um período de 12 horas parece ser tempo suficiente para inovar e esperar resultados significativos neste ensaio clínico.
Os recém-nascidos usarão o protetor ocular durante todo o período de seguimento e este dispositivo só será retirado para o contato com seus familiares. Havendo necessidade de retirada do protetor ocular, este dispositivo será aplicado na placa de poliuretano que vem em conjunto ao dispositivo e acondiconado em caixa plástica destinada para esta finalidade. 
Os membros da equipe de enfermagem serão qualificados para a adequada aplicação do protetor e seguirão os seguintes passos (SANOVIE, 2022b):
· Abrir o blister.
· Retirar o protetor. 
· Remover o papel protetor da face inferior do protetor ocular.
· Posicionar o protetor ocular com a face adesiva de silicone voltada para as pálpebras do recém-nascido.
· Alisar gentilmente o protetor ocular contra a face do recém-nascido. 
· Reposicionar o protetor, se necessário.
Durante a implementação da intervenção, os recém-nascido incluídos no ensaio clínico receberão os cuidados de rotina das UTIN e os descritos no controle do ambiente a partir da redução da luminosidade, ruídos e manipulação do recém-nascido durante o “horário do soninho”.

5.2.5.3 Controle da variável intervenção

Será considerada como controle da variável intervenção a exposição do RNPT à luminosidade ambiental das UTIN. 
Estes recém-nascidos receberão os cuidados de rotina das UTIN e os descritos no controle do ambiente a partir da redução da luminosidade, ruídos e manipulação durante o “horário do soninho”. Estes cuidados serão descritos como habituais. 

5.2.5.4 Variáveis de desfecho

Serão consideradas variáveis de desfecho a estabilidade fisiológica e comportamental do RNPT.
A estabilidade fisiológica será avaliada pelos seguintes parâmetros clínicos: 
· Frequência cardíaca (FC) (descrita em batimentos por minutos).
· Frequência respiratória (FR) (descrita em incursões respiratórias por minutos).
· Pressão arterial sistólica (PAS) (descrita em milímetros de mercúrio -mmHg).
· Pressão arterial diastólica (PAD) (descrita em milímetros de mercúrio -mmHg).
· Saturação periférica de oxigênio (SaO2) (descrita em percentual).
· Temperatura corpórea (descrita em graus Celsius).
· Ganho de peso (descrito em gramas). Será calculado pela diferença entre o peso antes e depois da intervenção e controle. 
Os parâmetros clínicos serão mensurados durante as 12 horas dos períodos de intervenção e controle. Esta avaliação será realizada pelos membros da equipe de enfermagem das UTIN escalados para o cuidado dos RNPT inseridos no ensaio clínico e de acordo com a rotina de cada unidade. 
As medidas de FC, FR, PAS, PAD e SaO2 serão obtidas por monitores multiparamétricos disponíveis nas UTIN. O método oscilométrico será utilizado para as medidas de PAS e PAD. Os níveis de SaO2 serão medidos usando oxímetro de pulso conectado ao monitor multiparamético de cada unidade investigada.
A temperatura corporal será aferida por meio de termômetro digital posicionado na axila do RNPT e utilizado no atendimento clínico de rotina de cada UTIN. 
Nas UTIN do HEC, a aferição dos parâmetros clínicos e a oferta da alimentação oral ou enteral realizados a cada 3 horas (6h00, 9h00, 12h00, 15h00, 18h00, 21h00, 00h00 e 3h00).
Na UTIN do HIPS, os referidos parâmetros clínicos são avaliados e registrados a cada 6 horas (6h00, 12h00, 18h00, 00h00). A oferta da alimentação oral ou enteral é realizada a cada 3 horas (6h00, 9h00, 12h00, 15h00, 18h00, 21h00, 00h00 e 3h00).
· [bookmark: _heading=h.2jxsxqh]Progressão da dieta enteral (descrita como sim e não).
A estabilidade comportamental será avaliada pelos seguintes parâmetros: estado de agitação, estados de sono e vigília. 
Serão consideradas variáveis relativas ao estado de agitação do RNPT: 
· Choro alto ou silencioso contínuo (descrito como sim e não).
· Inconsolável (descrito como sim e não).
· Chuta ou se hiperextende (descrita como sim e não).
· Mãos cerradas ou espalmadas de forma contínua (descrita como sim e não).
· [bookmark: _heading=h.z337ya]Tensão corporal presente (descrita como sim e não).
· Ausência de movimentos (descrito como sim e não).
As variáveis relativas ao estado de agitação foram extraídas do instrumento N-PASS (Neonatal Pain, Agitation and Sedation Scale/escala da dor, estresse, sedação no neonato). Ressalta-se que esta escala já foi validada para uso no Brasil (OLIVEIRA, 2011). 
Outras variáveis relativas à agitação do RNPT serão consideradas:
· Extensão de um ou dos dois membros superiores (descrita como sim e não).
Serão consideradas variáveis relativas aos estados de sono e vigília do RNPT: 
· Sono tranquilo (descrito como sim e não). Será definido como sono tranquilo, o RNPT apresentando olhos fechados, respirações regulares, profundas e uniformes; fraco ou nenhum movimento; nenhum movimento rápido dos olhos (leve movimento da boca ou dos dedos das mãos/pés) (ANDERSON et al., 1990).
· Sono profundo (descrito como sim e não). Será definido como sono profundo o RNPT com olhos fechados, respiração regular, sem movimentos (PRECHTL, 1974).
· Sono ativo (descrito como sim e não). Será definido como sono ativo, o RNPT olhos fechados, respiração irregular, movimentos bruscos (PRECHTL, 1974).
· Sonolento (descrito como sim e não). Será definido como sono tranquilo, o RNPT apresentando olhos abrindo e fechando lentamente, Silêncio ou algum movimento; olhos opacos ou vidrados; pálpebras pesada ) (ANDERSON et al., 1990).
· Acordado tranquilo (descrito como sim e não). Será definido como acordado tranquilo, o RNPT apresentando olhos abertos, não fixam e seguem; nenhum movimento ou leve movimento lento da cabeça, rosto, antebraço, mão, dedos, perna, pé ou dedos dos pés (ANDERSON et al., 1990).
· Acordado inquieto (descrito como sim e não). Será definido como acordado inquieto, o RNPT apresentando olhos abertos, movimento de corpo inteiro; torcer ou levantar a cabeça ou o tronco lenta ou ligeiramente (ANDERSON et al., 1990).
Os estados de sono tranquilo, sonolento, acordado tranquilo e acordado inquieto foram extraídos do Anderson Behavioral State Scoring System (KHALESI et al., 2017) e o sono profundo e ativo, do Prechtl’s observational rating system (sistema de classificação observacional de Prechtl) (PRECHTL, 1974). Destaca-se que estes indicadores serão utilizados de forma ampla, devido à ausência de validação dos referidos instrumentos para uso no Brasil. 
As variáveis relacionadas à estabilidade comportamental do RNPT serão obtidas por meio da avaliação das filmagens.

5.2.6 Protocolo da pesquisa e procedimentos de coleta de dados
 
Previamente ao início da coleta de dados, será realizado um período de dessensibilização da equipe multidisciplinar da unidade neonatal, em razão da possibilidade de mudança da conduta dos profissionais ocasionada pela presença dos instrumentos de coleta. 
Após aplicação dos critérios de elegibilidade e obtenção da anuência para a inclusão do RNPT no ensaio clínico, dada por um de seus responsáveis, a equipe de coleta de dados entrará em contato com a central de randomização para saber a qual grupo o recém-nascido será alocado.
Nos dois grupos de alocação na pesquisa, a equipe de coleta instalará o primeiro luxímetro cerca de 30 cm de distância da incubadora. Um segundo luxímetro será fixado na lateral externa da incubadora e a célula de captação da iluminância será posicionada no interior da incubadora, aproximadamente 10 cm ao nível dos olhos do RNPT, com o objetivo de captar o nível de iluminância em que a retina será exposta.  
Os luxímetros serão programados para efetuar os registros de 0 a 100.000 lux a cada 60 segundos no período das 20h00 às 08h00. 
A seguir, a filmadora modelo DCR-PJ25 da marca Sony® (Manaus, Brasil) será fixada em suporte de acrílico acoplado à manga Iris da incubadora, posicionando o foco da câmera para o centro deste equipamento, com o intuito de permitir a visualização do RNPT e manipulações. A função de áudio da filmadora será desativada (MAKI et al., 2017).
Os RNPT do grupo intervenção receberão os protetores oculares aproximadamente 15 min antes do início do período de seguimento, para permitir que se adapte a esta tecnologia, evitando interferências nos parâmetros clínicos e comportamentais. Os recém-nascidos do grupo controle serão expostos ao ruído ambiental.
Ressalta-se que todos os RNPT, independente do grupo de alocação, serão submetidos à rotina de cuidados de cada UTIN, com manejo do ambiente, com redução da luminosidade, ruídos e manipulação por período de tempo já descrito anteriormente para o “horário do soninho”. 
Os recém-nascidos terão os seus sinais vitais avaliados de acordo com a rotina de cada UTIN e os luxímetros e filmadora permanecerão ligados por 24 horas. 
Os registros das variáveis fisiológicas serão obtidos por meio de monitor multiparamétrico, e as demais variáveis, serão identificadas pelos registros no prontuário do neonato. 
[bookmark: _heading=h.3j2qqm3]Na manhã do dia seguinte à primeira e segunda alocação dos RNPT em um dos grupos do ensaio clínico, todos os registros efetuados pelos luxímetros serão descarregados em um computador em forma de planilha no programa Microsoft Office Excel® para posterior análise. Estes dados serão obtidos de todos os participantes, independentemente do grupo de alocação.
Por meio de filmagem da face e do corpo do neonato, serão obtidos os dados referentes às respostas comportamentais e eventuais necessidades de manipulação do bebê. As imagens serão descarregadas em um computador e transcritas posteriormente por três pesquisadores devidamente qualificados para esta atividade. 
Todos os dados relativos às variáveis de interesses da pesquisa serão registrados em formulário elaborado e previamente validado por pesquisadores vinculados ao LaPIS. 

5.2.7 Análise dos dados

Os dados serão digitados e analisados no programa estatístico Social Package for the Social Sciences (SPSS) versão 22.0. Será realizada análise por finalização do protocolo. 
Na descrição das variáveis categóricas serão utilizadas frequências absolutas e relativas, e nas numéricas, medidas de tendência central (média ou mediana), dispersão (desvio padrão, mínimo e máximo) e separatrizes (quartis e intervalo interquartil), conforme aderência à distribuição normal empregando-se o teste Shapiro-Wilk. 
A comparabilidade das características dos grupos de alocação na pesquisa na linha de base e relação entre a variável de exposição e os desfechos, serão empregados os testes X2 de Pearson e Exato de Fisher para as variáveis categóricas e os Testes T de Student, Mann-Whitney e Análise de variância (ANOVA), para as numéricas, considerando nível de significância de 5%, riscos relativos e seus intervalos de confiança de 95%. 
O teste de X2 de Pearson e o Exato de Fisher são testes estatísticos utilizados para comparar diferença entre proporções. Já o teste de Mann-Whitney irá testar a significância estatística de uma diferencia entre duas medianas, enquanto o Teste T de Student, diferencia entre duas médias. Todas estes são utilizados para estimar a probabilidade de um erro tipo I FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014; CUMMINGS; GRADY; HULLEY, 2015).
Durante a análise das filmagens, para visualizar os parâmetros comportamentais do RNPT, será utilizado o software MagixMovie Editor 15 Pro Plus. Esse programa permite o modo de visualização frame-by-frame ou slowmotion (câmera lenta), fornecendo maiores detalhes para visualização da face e movimentos dos prematuros (COSTA et al., 2019).  

5.2.8 Aspectos éticos

Serão respeitados todos os princípios éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, conforme rege a Resolução 466/2012, 510/16 e 580/18 do Conselho Nacional de Saúde. 
A coleta de dados terá início somente após aprovação da direção da unidade e do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição responsável pela pesquisa e da obtenção da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pela família. O TCLE possuirá linguagem clara, acessível e informações sobre os objetivos, justificativa, potenciais riscos e benefícios da pesquisa, procedimentos usados, detalhamento dos métodos e preservação do anonimato em todas as etapas.  
Os pais e/ou responsáveis pelos recém-nascidos serão informados sobre a garantia de ressarcimento de despesas decorrentes da pesquisa e indenização diante de eventuais danos. Como risco destaca-se que os bebês que usarão os protetores oculares passarão por um período de adaptação que pode ocasionar sinais de estresse temporário. Como forma de minimizar os riscos, o profisional que irá colocar o protetor acalentará o bebê nos minutos iniciais. 
Esta tecnologia pode promover a estabilidade fisiológica e comportamental dos bebês fornecendo evidências para a implementação de protetores como medida capaz de reduzir os efeitos da luz na saúde do bebê prematuro em cuidado intensivo e contribuir com melhores desfechos clínicos decorrentes de um cuidado baseado em evidência.
Os dados desta pesquisa serão publicados em eventos científicos ou periódicos nacionais ou internacionais, relatório que ficará disponível no Laboratório de Estudos e Pesquisas em Inovação e Segurança no cuidado em saúde (LaPIS) da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS).
O material gerado a partir da coleta será arquivado pelo pesquisador principal por um período de cinco anos no LaPIS , localizado na Avenida Transnordestina S/N, campus da UEFS, Bairro Novo Horizonte, em Feira de Santana, Bahia. Após este período, os questionários e o banco de dados serão apagados.
Vale destacar que a pesquisa não possui quaisquer fins lucrativos, portanto, não haverá contribuição financeira aos participantes. Os responsáveis pelos RN que desejaram participar do processo serão informados sobre a eventual necessidade ou desejo de desistência em integrar a pesquisa, podendo desistir no momento que desejarem. Em caso de eventuais dúvidas, o responsável pela interlocução estará disposto a sanar quaisquer questionamentos relacionados à pesquisa. Destaca-se que os RN participantes terão sua dignidade e privacidade preservadas no decorrer de todo o processo de pesquisa. Durante o estudo, o anonimato será mantido. Diante de eventuais casos de desistência, em qualquer fase da investigação, essa será intermediada pela apresentação expressa do TCLE pelo responsável. 
Os responsáveis pela pesquisa, obedecerão aos protocolos de segurança do HEC e HIPS, de acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS) e o Ministério da Saúde (MS) do Brasil, visando a proteção tanto dos responsáveis quanto dos participantes.
Translação do conhecimento 


Esse projeto busca contribuir para o desenvolvimento de tecnologias voltadas para o bem-estar dos prematuros e para o aperfeiçoamento de procedimentos realizados nas unidades de terapia intensiva neonatal.
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8 Orçamento detalhado e justificado




8.1 CUSTEIO
	MATERIAL DE CONSUMO

	DISCRIMINAÇÃO
	QUANTIDADE
	VALOR UNITÁRIO
R$
	VALOR TOTAL
R$
	JUSTIFICATIVA

	Caneta Compacto azul
	16
	1,00
	16,00
	


O material de consumo é de suma importância no desenvolvimento do projeto, considerando as atividades de trabalho de campo, leitura de textos para discutir no grupo e organização dos formulários da coleta de dados. Isto requer impressão em grande quantidade de formulários e termos de consentimento/assentimento para a coleta de dados. Também, permitirá a impressão de artigos científicos para as discussões da equipe, materiais para as qualificações e dos relatórios de pesquisa. 
Os protetores auriculares e oculares serão utilizados nos recém-nascidos para a redução do ruído e da luminosidade, respectivamente. A filmadora permitirá o registro imagético da hora do soninho dos recém-nascidos.

	Lápis
	16
	0,90
	14,40
	

	Pacote de folha A4
	03
	25,00
	75,00
	

	Caixa organizadora com tampa empilhável 10L 38x26cm - verde claro
	02
	59,00
	119,80
	

	Classificador com elástico
	10
	2,00
	20,00
	

	Grampeador
	02
	15,00
	30,00
	

	Caixa de grampos
	01
	8,00
	8,00
	

	Caixa de clips
	01
	10,00
	10,00
	

	HD externo
	02
	440,00
	880,00
	

	Cartucho de tinta preta para impressora HD
	04
	10,00
	40,00
	

	Cartucho de tinta colorida para impressora HD
	04
	10,00
	40,00
	

	Protetor ocular para fototerapia tipo máscara, superfície de contato em silicone macio e camada interna protetora em algodão preto - NEO PHOTOSHADE (Tamanho P)
	
25
	
21,42
	
535,50
	

	Protetor ocular para fototerapia tipo máscara, superfície de contato em silicone macio e camada interna protetora em algodão preto - NEO PHOTOSHADE (Tamanho M)
	
25
	
21,42
	
535,50
	

	Protetor ocular para fototerapia tipo máscara, superfície de contato em silicone macio e camada interna protetora em algodão preto - NEO PHOTOSHADE (Tamanho G)
	
25
	
26,28
	
657,00
	

	Protetor auricular 
	72
	100,00
	720,00
	

	Magic Movie Editor 15 Pro Plus
	01
	194,36
	194,36
	

	Filmadora modelo DCR-PJ25 da marca Sony®
	04
	900,00
	3.600,00
	

	Luxímetro digital com datalogger da marca Instrutherm®, modelo LD-900
	02
	1.162,14
	2.324,18
	

	Decibelímetro Digital com Microfone - INSTRUTHERM-DEC490
	04
	936,57
	3.746,28
	

	TOTAL PARA MATERIAL DE CONSUMO(R$): 13.566,02

	SERVIÇOS DE TERCEIROS

	DISCRIMINAÇÃO
	QUANTIDADE
	VALOR UNITÁRIO
R$
	VALOR TOTAL
R$
	JUSTIFICATIVA

	Serviços de tradução para a língua inglesa de manuscritos para publicação
	
03
	
1.000,00
	
3.000,00
	


Permitirão a agilidade no processo de avaliação dos manuscritos, com potencial aceite para publicação em periódicos de acesso aberto e a internacionalização do conhecimento gerado pela pesquisa.

	Serviços de tradução para a língua espanhola de manuscritos para publicação
	02
	1.000,00
	2.000,00
	

	Serviços de revisão de vernáculo de manuscritos para publicação
	
03
	
500,00
	
1.500,00
	

	Serviços de consultoria estatística
	02
	2.500,00
	5.000,00
	Garantirá adequada utilização de testes estatísticos e métodos de análises robustas, facilitando a interpretação estatística dos resultados e mérito científico à pesquisa.

	TOTAL SERVIÇOS DE TERCEIROS(R$): 11.500,00

	TOTAL PARA CUSTEIO(R$): 25.066,02




8.2 CAPITAL
	EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE

	DISCRIMINAÇÃO
	QUANTIDADE
	VALOR UNITÁRIO
R$
	VALOR TOTAL
R$
	        JUSTIFICATIVA

	
Impressora multifuncional HP DeskJet Ink Advantage 2774
	
01
	
600,00
	
600,00
	
Possibilitará a impressão de materiais.

	Computador - Aio Dell Inspiron Ione-3280-A20p Intel Core I5 8gb 1tb Led 21.5" Fhd Touch W10 Mcafee 15m Preto
	01
	6.599,99
	6.599,99
	Possibilitará a organização da pesquisa, facilitando o bem-estar da equipe executora e a satisfação com o desenvolvimento das atividades propostas. Também, permitirá a utilização dos bancos de dados com arquivos em diferentes máquinas.

	TOTAL PARA EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE (R$): 

	TOTAL PARA CAPITAL(R$): 7.199,99 





8.3 ORÇAMENTO CONSOLIDADO

	DESPESAS DE CUSTEIO
	25.066,02

	DESPESAS DE CAPITAL
	7.199,99

	TOTAL GERAL (R$)
	32.266,01

	Nota: A pesquisa contará com financiamento do Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnológico (CNPq).



9  Cronograma de execução físico-financeiro

	
Etapa/Atividade
	2022
	2023
	2024

	
	2º Sem.
	1º Sem.
	2º Sem.
	1º Sem.
	2º Sem.

	Aprovação do mérito ético da proposta de pesquisa
	

	Submissão do Projeto de Pesquisa ao CEP da UEFS
	Dez
	
	
	
	

	Realização de possíveis adequações no projeto conforme julgamento do CEP 
	Dez
	
	
	
	

	Registro do ensaio clínico
	
	
	
	
	

	Inclusão do subprojeto 3 no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos
	
	Fev
	
	
	

	Conhecimento do estado da arte
	

	Coleta de artigos relacionados aos objetos estudados em bases nacionais e internacionais
	Out/2022 a Ago2024

	Leitura, fichamento e análise dos artigos coletados
	Out/2022 a Ago2024

	Estabelecimento do estado da arte sobre os objetos estudados
	Out/2022 a Ago2024

	Qualificação da equipe de coleta de dados e do Hospital Bambino
	

	Qualificação da equipe de coleta 
	
	Fev
	
	
	

	Qualificação da equipe do Hospital Bambino
	
	Mar
	
	
	

	Organização da coleta e análise dos dados
	

	Organização do banco de dados dos subprojetos
	
	Mar
	
	
	

	Coleta de dados para o teste piloto do subprojeto 1
	
	Mar
	
	
	

	Digitação dos dados coletados no piloto do subprojeto 1
	
	Mar/Abr
	
	
	

	Análise dos dados coletados no piloto do subprojeto 1
	
	Abr
	
	
	

	Coleta de dados do subprojeto 1 
	
	Mai a Nov/2023
	
	

	Digitação dos dados coletados do subprojeto 1
	
	Mai a Nov/2023
	
	

	Análise dos dados coletados do subprojeto 1
	
	
	Nov a Dez/ 2023
	
	

	Coleta de dados do subprojeto 2
	
	Mai a Nov/2023
	
	

	Digitação dos dados coletados do subprojeto 2
	
	Mai a Nov/2023
	
	

	Análise dos dados coletados do subprojeto 2
	
	
	Nov a dez/2023
	
	

	Orientação de estudantes de graduação e da pós-graduação
	

	Orientação de alunos de graduação
	Set/2022 a dez/2024

	Orientação de alunos da pós-graduação
	Set/2022 a dez/2024

	Produção, publicação e difusão de conhecimento científico
	

	Elaboração de resumos para apresentação em eventos científicos
	
	Fev/2022 a outubro/2024

	Elaboração e encaminhamento de manuscritos para publicação
	
	Fev/2022 a outubro/2024

	Elaboração e defesa de Trabalhos de Conclusão de graduação
	
	Fev/2022 a outubro/2024

	Elaboração e defesa Dissertações de mestrado
	
	Fev/2022 a outubro/2024

	Organização e atualização do canal no YouTube 
	Nov/2022 a nov/2024

	Organização e atualização da conta no Instagram 
	Nov/2022 a nov/2024

	Realização do curso de qualificação sobre manutenção de CIVPC
	
	
	
	Fev a jun/2024
	

	Elaboração de relatórios técnicos
	
	
	
	
	

	Entrega do Relatório Técnico Parcial
	
	Fev/2023
	
	Fev/2024
	

	Elaboração do Relatório Técnico Final
	
	
	
	
	Nov/2024

	Revisão ortográfica e normas para formatação do Relatório de Pesquisa
	
	
	
	
	Out/2024

	Entrega do Relatório Técnico Final para a PPPG-UEFS
	
	
	
	
	Nov/2024







APÊNDICE 1 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Subprojeto 1

Convidamos o seu filho para participar do estudo intitulado “Eficácia de protetor auricular na estabilidade fisiológica e estado comportamental de RNPT expostos à luz de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado”. A assinatura deste termo autoriza o pesquisador responsável a fazer uso de dados vinculados e da imagem fornecida desde que sejam para fins de pesquisa da universidade a qual se destina este termo. Sua participação será voluntária e os estudos serão utilizados para produzir novos conhecimentos sobre o assunto pesquisado. A atividade de pesquisa começará na data da assinatura do presente documento, seguindo as orientações do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS). O objetivo desta pesquisa é verificar a eficácia de protetores auriculares na estabilidade fisiológica e comportamental de RNPT expostos ao ambiente da UTIN, comparado ao cuidado habitual. A coleta de dados será realizada por meio da avaliação e acompanhamento de prematuros hospitalizados em uso de protetores auriculares em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) no Hospital da Criança (HEC) e no Hospital Municipal Inácia Pinto dos Santos (HIPS). A pesquisa será realizada de modo presencial, obedecendo aos protocolos das instituições. Este projeto será um ensaio clínico, randômico, controlado, crossover e aberto. Não haverá possibilidade de fazer a ocultação da equipe de enfermagem que aplicará o protetor auricular e do responsável pelo preenchimento do instrumento de coleta de dados, devido à natureza da intervenção a ser testada. Contudo, os responsáveis pela digitação e análise dos dados serão ocultados. Como risco destaca-se que os bebês que usarão os protetores auriculares passarão por um período de adaptação que pode ocasionar sinais de estresse temporário. Como forma de minimizar os riscos, o profisional que irá colocar o protetor acalentará o bebê nos minutos iniciais. Esta tecnologia poderá promover a estabilidade fisiológica e comportamental dos bebês fornecendo evidências para a implementação de protetores como medida capaz de reduzir os efeitos do ruído na saúde do bebê prematuro em cuidado intensivo e contribuir com melhores desfechos clínicos decorrentes de um cuidado baseado em evidência. Este subprojeto será cadastrado no ReBEC e seguirá todas as orientações do CONSORT. Os participantes terão sua dignidade, autonomia, liberdade e privacidade preservadas no decorrer de todo o processo de pesquisa. Os responsáveis pela pesquisa garantirão sigilo, confidencialidade e segurança dos dados dos participantes conforme Resolução CNS no 466 de 2012, itens III.2.i e IV.3.e. Durante o estudo, o anonimato será mantido. Em caso de desistência, em qualquer etapa da pesquisa, basta que manifeste esse interesse. A qualquer momento você poderá deixar de participar do estudo, sem quaisquer danos pela desistência, conforme Resolução CNS no 466 de 2012, IV.3.d. Serão emitidas duas vias desse documento, uma via será entregue ao responsável e outra ficará sob guarda da pesquisadora responsável. Pela natureza voluntária da atividade, não existe qualquer pagamento ou remuneração pela participação, porém, em casos de danos ou despesas relacionadas à pesquisa existe a garantia de ressarcimento à participante, conforme assegurado pela Resolução CNS no 466/12 item IV.3.g. Caso o participante entenda que houve violação dos seus direitos, a assinatura do presente termo não impede que busque os meios legais para a compensação de eventuais danos. Lembramos que o participante da pesquisa receberá assistência integral, imediata e gratuita, pelo tempo que for necessário, em caso de danos decorrentes da pesquisa. Após a finalização do estudo, os participantes receberão um comunicado via e-mail ou aplicativo de mensagem contendo informações a respeito dos resultados da pesquisa. Os impressos da pesquisa serão mantidos no Laboratório de Estudos e Pesquisas em Inovação e Segurança do Cuidado em Saúde (LaPIS) dentro dainstituição (UEFS), sob a guarda do pesquisador responsável, durante o período de cinco anos, sendo destruídos após esse prazo. Em caso de eventuais dúvidas, o pesquisador responsável se colocará à disposição para esclarecer, você poderá entrar em contato pelo e-mail (luciano.santos@uefs.br), ou através do e-mail do Departamento de Saúde (DSAU) - sau@uefs.br. 


Participante

Luciano Marques dos Santos
Pesquisador Responsável
Página 1 de 2                                                   
Outras dúvidas sobre os aspectos éticos desta pesquisa, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP/UEFS), responsável por defender os interesses dos participantes de uma pesquisa e proteger a sua integridade garantindo o respeito aos padrões éticos, localizado na UEFS, módulo 1, ou pelo e-mail: cep@uefs.br, de segunda a sexta-feira das 13h30 às 17h30.



Desde já, agradecemos a sua colaboração.

Data: _____de ________________________2022.




Participante

Luciano Marques dos Santos
Pesquisador Responsável
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APÊNDICE 2 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Subprojeto 2


Convidamos o seu filho para participar do estudo intitulado “Eficácia de protetor ocular na estabilidade fisiológica e estado comportamental de RNPT expostos à luz de ambientes de cuidados intensivos: estudo clínico, randômico e cruzado”. A assinatura deste termo autoriza o pesquisador responsável a fazer uso de dados vinculados e da imagem fornecida desde que sejam para fins de pesquisa da universidade a qual se destina este termo. Sua participação será voluntária e os estudos serão utilizados para produzir novos conhecimentos sobre o assunto pesquisado. A atividade de pesquisa começará na data da assinatura do presente documento, seguindo as orientações do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS). O objetivo desta pesquisa é comparar parâmetros clínicos e comportamentais de recém-nascidos prematuros submetidos ou não ao ciclo claro escuro durante hospitalização em unidade neonatal. Trata-se de um estudo clínico, randômico, controlado que será realizado com neonatos nascidos com idade gestacional inferior a 37 semanas, clinicamente estáveis e hospitalizado em unidade de cuidados intensivos neonatais. Seu filho poderá ser submetido ao ciclo claro escuro, a partir do uso de protetores oculares durante o período noturno, que compreende das 19h00 às 7h00, além de receber os cuidados rotineiros da unidade, que prevê o controle do ambiente a partir da redução da luminosidade, ruídos e manipulação do recém-nascido durante uma hora, quatro vezes ao dia. A coleta de dados será realizada por meio da avaliação e acompanhamento de prematuros hospitalizados em uso de protetores oculares em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) no Hospital da Criança (HEC) e no Hospital Municipal Inácia Pinto dos Santos (HIPS). A pesquisa será realizada de modo presencial, obedecendo aos protocolos das instituições. Este projeto será um ensaio clínico, randômico, controlado, crossover e aberto. Não haverá possibilidade de fazer a ocultação da equipe de enfermagem que aplicará o protetor ocular e do responsável pelo preenchimento do instrumento de coleta de dados, devido à natureza da intervenção a ser testada. Contudo, os responsáveis pela digitação e análise dos dados serão ocultados. Como risco destaca-se que os bebês que usarão os protetores oculares passarão por um período de adaptação que pode ocasionar sinais de estresse temporário. Como forma de minimizar os riscos, o profisional que irá colocar o protetor acalentará o bebê nos minutos iniciais. Esta tecnologia pode promover a estabilidade fisiológica e comportamental dos bebês fornecendo evidências para a implementação de protetores como medida capaz de reduzir os efeitos da luz na saúde do bebê prematuro em cuidado intensivo e contribuir com melhores desfechos clínicos decorrentes de um cuidado baseado em evidência. Este subprojeto será cadastrado no ReBEC e seguirá todas as orientações do CONSORT. Os participantes terão sua dignidade, autonomia, liberdade e privacidade preservadas no decorrer de todo o processo de pesquisa. O(a) Sr.(a) receberá resposta a qualquer dúvida sobre os procedimentos e outros assuntos relacionados com esta pesquisa, em qualquer momento que manifestar interesse. Assim como terá total liberdade para retirar o seu consentimento, a qualquer momento, e deixar de participar do estudo que está sendo proposto, sem qualquer penalização ou prejuízo para si ou decorrentes da participação na pesquisa. Os responsáveis pela pesquisa garantirão sigilo, confidencialidade e segurança dos dados dos participantes conforme Resolução CNS no 466 de 2012, itens III.2.i e IV.3.e. Durante o estudo, o anonimato será mantido. Em caso de desistência, em qualquer etapa da pesquisa, basta que manifeste esse interesse. Serão emitidas duas vias desse documento, uma via será entregue ao responsável e outra ficará sob guarda do pesquisador responsável. Pela natureza voluntária da atividade, não existe qualquer pagamento ou remuneração pela participação, porém, em casos de danos ou despesas relacionadas à pesquisa existe a garantia de ressarcimento à participante, conforme assegurado pela Resolução CNS no 466/12 item IV.3.g. Caso o participante entenda que houve violação dos seus direitos, a assinatura do presente termo não impede que busque os meios legais para a compensação de eventuais danos. Lembramos que o participante da pesquisa receberá assistência integral, imediata e gratuita, pelo tempo que for necessário, em caso de danos decorrentes da pesquisa. 
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Pesquisador Responsável
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Após a finalização do estudo, os participantes receberão um comunicado via e-mail ou aplicativo de mensagem contendo informações a respeito dos resultados da pesquisa. Os impressos da pesquisa serão mantidos no Laboratório de Estudos e Pesquisas em Inovação e Segurança do Cuidado em Saúde (LaPIS) dentro dainstituição (UEFS), sob a guarda do pesquisador responsável, durante o período de cinco anos, sendo destruídos após esse prazo. Em caso de eventuais dúvidas, o pesquisador responsável se colocará à disposição para esclarecer, você poderá entrar em contato pelo e-mail (luciano.santos@uefs.br), ou através do e-mail do Departamento de Saúde (DSAU) - sau@uefs.br. Outras dúvidas sobre os aspectos éticos desta pesquisa, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP/UEFS), responsável por defender os interesses dos participantes de uma pesquisa e proteger a sua integridade garantindo o respeito aos padrões éticos, localizado na UEFS, módulo 1, ou pelo e-mail: cep@uefs.br, de segunda a sexta-feira das 13h30 às 17h30.



Desde já, agradecemos a sua colaboração.

Data: _____de ________________________2022.


Participante

Luciano Marques dos Santos
Pesquisador Responsável
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APÊNDICE 3 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Subprojeto 3

Convidamos o seu filho para participar do estudo intitulado “Estudo clínico, randômico e controlado sobre a efetividade de protetor auricular em recém-nascidos prematuros sobre respostas fisiológicas e comportamentais”. O objetivo desta pesquisa é Comparar parâmetros clínicos e comportamentais de recém-nascidos prematuros submetidos ou não ao uso de protetor auricular durante hospitalização em unidade neonatal. Trata-se de um estudo clínico, randômico, controlado, multicêntrico, aberto e paralelo que será realizado com neonatos diagnosticados com encefalopatia hipóxico isquêmica e hospitalizados em unidades de terapia intensiva neonatais de dois hospitais públicos situados no Estado de São Paulo. Os dados serão coletados por meio de filmagem do recém-nascido. Esta pesquisa poderá beneficiar seus diversos atores envolvidos a partir da promoção de bem estar das crianças e adultos que necessitam de terapia intravenosa. 
O(a) Sr.(a) receberá resposta a qualquer dúvida sobre os procedimentos e outros assuntos relacionados com esta pesquisa, em qualquer momento que manifestar interesse. Assim como terá total liberdade para retirar o seu consentimento, a qualquer momento, e deixar de participar do estudo que está sendo proposto, sem qualquer penalização ou prejuízo para si ou decorrentes da participação na pesquisa. Em casos comprovados de danos decorrentes da participação nesta pesquisa e após avaliação judicial, fica garantida a indenização de acordo com a decisão judicial ou extrajudicial. É garantido que a identidade do seu filho não será divulgada e que se manterá o caráter confidencial de todas as informações relacionadas com a sua privacidade. Você responderá um questionário e este material será conservado e utilizado somente para fins desta pesquisa. A proposta de pesquisa foi planejada de maneira com que os danos e os riscos sejam os mínimos possíveis. No entanto, ainda assim, alguns riscos são possíveis, este estudo embora não ofereça riscos físicos, poderá causar-lhe constrangimento, vergonha ou medo, durante a entrevista, sendo assim o(a) Sr.(a) poderá deixar de responder qualquer pergunta. O estudo irá fornecer dados que os profissionais de enfermagem possam utilizar quando estiverem cuidando de crianças e adultos que precisarem de CIP. Os resultados da pesquisa serão utilizados para elaboração de tese, artigo científico e apresentados em eventos científicos caso você concorde. Quando o estudo for finalizado, o(a) Sr.(a) será informado sobre os principais resultados e conclusões obtidas no estudo. 
O pesquisador responsável por este projeto de pesquisa é o Prof Luciano Marques dos Santos que pode ser contactado no Laboratório de Estudos e Pesquisas em Inovação e Segurança no Cuidado em Saúde da Universidade Estadual de Feira de Santana -Rua Transnordestina s/n ou através do telefone XXXX. Além disso, o(a) Sr.(a) poderá contatar o Comitê de Ética em Pesquisa da UEFS  por E-mail:cep@uefs.br ou telefone: (75)3161-8124. O CEP é um colegiado interdisciplinar e independente, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos.
Esse termo foi elaborado em duas vias e será devidamente assinado pelo pesquisador. Após ter sido informado(a) sobre a pesquisa e concorde com a participação voluntária, solicitamos que assine esse termo de consentimento em duas vias, sendo que uma cópia ficará com o(a) senhor(a) e a outra com o pesquisador. Desde já, agradecemos a sua colaboração.


Desde já, agradecemos a sua colaboração.


Data: _____de ________________________2022.

___________________________________________________
Assinatura do participante
___________________________________
Luciano Marques dos Santos
(Pesquisador Responsável)
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