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2 Este Projeto de Doutorado atende as normas da APA- 7°Edig¢io.

INTRODUCAO

A vigilancia do desenvolvimento humano infantil ¢ fundamental para constatar e
intervir precocemente em atrasos que irdo de alguma forma comprometer o desempenho dos
individuos ao longo de sua vida, seja na area social, afetiva, académica e laboral (Formiga &
Linhares, 2018) especialmente nos grupos que sdo mais vulnerdveis a atrasos, como € 0 caso
dos prematuros (Ballot et al., 2012; Ross et al., 2016). Os prematuros sao aquelas criangas
nascidas com menos de 37 semanas de gestagdo. Esse nascimento antecipado afeta a
maturidade bioldgica do bebé, o que tende a resultar em desempenho inferior nas habilidades
motoras grossas, finas e nos dominios interpessoais (sociabilidade e linguagem) em
comparac¢do aos nascidos a termo (Ribeiro et al., 2017). Os prematuros representam cerca de
12% dos nascidos vivos no Brasil (Blencowe et al., 2013; Victora et al., 2020), ¢ a
prematuridade ¢ considerada a principal causa de mortalidade infantil desde 1980 (Victora et

al., 2011; Alves & Coelho, 2021).

Esse nascimento antecipado afeta a maturidade bioldgica do bebé, o que pode resultar
em desempenho inferior nas habilidades motoras grossas, finas e nos dominios da
sociabilidade e linguagem em comparac¢do aos nascidos a termo (Ribeiro et al., 2017). Os
avancos da neonatologia tém aumentado a sobrevida dessas criancas, € consequentemente
cresceu a necessidade de monitora-las ao longo da primeira infancia (Formiga & Linhares,
2009; Wood et. al, 2000). Uma das praticas emergentes que tem contribuido na reducao de
morbidades e possibilitado melhora da qualidade de vida de prematuros, incluindo os de
muito baixo peso (> 1.500 g) ¢ a Imunoterapia Orofaringea do Colostro (IOC) (da Cruz
Martins, 2021). A IOC consiste na administracdo do colostro cru da prépria mae do
prematuro na mucosa orofaringea do recém-nascido; e, esta tem interferido positivamente nos
marcadores fisioldgicos que favorecem a alta hospitalar (da Cruz Martins et al., 2020).

Em Feira de Santana, cidade do interior da Bahia, um grupo de pesquisadores(as)

desenvolveu um dos trés protocolos do Brasil para a administracdo da Imunoterapia



Orofaringea do Colostro (da Cruz Martins et al., 2020). Embora a pratica seja relativamente
recente, ha algumas evidéncias cientificas que os seus beneficios inclui diminui¢do da
duracdo da oxigenoterapia (Abd-Elgawad et al., 2020), fortalecimento do sistema

imunologico ao modificar a microbiota oral (Sohn, Kalanetra, Mills & Underwood, 2015;
Panchal, Athalye-Jape & Patole, 2019), redugdo do tempo para atingir alimentacdo enteral
completa (Patel & Shaikh, 2007) e diminui¢do do risco da enterocolite necrosante (Rodriguez
et al., 2015). No entanto, ainda ndo se investigou os efeitos da Imunoterapia Orofaringea do

Colostro em longo prazo quanto aos efeitos para os marcos do desenvolvimento infantil.

Dada as propriedades terapéuticas do leite materno na contribui¢do para os ganhos
desde a drea psicomotora a intelectual de prematuros (Casey, Fucile & Dow, 2018),
destaca-se essa lacuna dos efeitos da IOC para além dos marcos fisioldgicos. Por isso, este
estudo se propde a avaliar os marcos do desenvolvimento de criangas prematuras expostas a
Imunoterapia Orofaringea do Colostro. Os marcos do desenvolvimento sdo processos de
maturacdo das estruturas fisicas, cognitivas, neuroldgicas e comportamentais que tendem a
ocorrer em faixas etarias especificas e de forma relativamente ordenada por influéncia de
processos biologicos e sociais (Mussen et al., 1995). Logo, se propde a investigar fatores de
predisposi¢do aos atrasos no desenvolvimento e a prevengao de agravos em um grupo social
especifico, os(as) prematuros, um estudo com interface entre a Satide Coletiva e a Psicologia

do Desenvolvimento Humano.

REFERENCIAL

A prematuridade ¢ um problema de satide publica dada a sua prevaléncia e os seus
possiveis desfechos negativos. Sao considerados prematuros, ou pré-termos, os bebés que
nascem antes das 37 semanas gestacionais (Ramos, 2002). Estes recém-nascidos podem ser
de baixo peso (1.500 e 2.499 gramas), de muito baixo peso (1.000 e 1.499 gramas) e os de
extremo baixo peso (menor de 1.000 gramas), conforme Rugolo (2005). Os prematuros
representam 11.1% dos nascidos vivos, e estima-se que, por ano, nascem cerca de 15 milhdes
de criangas prematuras no mundo (OMS, 2016). No Brasil, em 2018, o nimero de Recém
Nascidos Pré-Termo (RNPT) foi de 323.676, sendo que no Nordeste foram registrados 90.219
casos, 24% deles no estado da Bahia (DATASUS, 2020). Em 2020-2021, na cidade de Feira
de Santana, 16cus dessa pesquisa, nasceram 1.713 bebés prematuros, entre estes 203 com peso
abaixo de 1.500 gramas (Superintendéncia de Vigilancia em Saude -BA [SUVISA], 2020 -
Nascimento por local de residéncia da mae - Dados atualizados em 14.07.2021).

Quanto aos desfechos, a prematuridade ¢ considerada uma das principais causas de



morte na primeira infincia, bem como representa um fator de risco para atrasos no
desenvolvimento infantil (World Health Organization — WHO, 2012). A morbidade neonatal
tende a aumentar quando associada a menor idade gestacional, muito baixo peso ao nascer
(<1.500 g), hemorragia intraventricular, valores de Apgar baixo no quinto minuto, sexo

masculino e auséncia de terapia surfactante (Ambalavanan & Carlo, 2001).

O estudo de Radfar et al.(2021) evidenciou que atrasos no desenvolvimento infantil
tinham relagdo significativa com o tempo de uso do ventilador, escores de Apgar no primeiro
e no vigésimo minuto, convulsdes, reducao de reflexo, pneumonia, tipo de alimentacao até o
primeiro ano de vida, retinopatia da prematuridade e achados do eletrocardiograma (ECG),
para prematuros avaliados com um ano de idade. Dentre essas varidveis, apenas a situag¢ao da
amamentagao no primeiro ano de vida foi capaz de predizer o estado de desenvolvimento dos
bebés ao final de um ano (OR = 0,18), pois mostrou que o risco de atraso no desenvolvimento
em prematuros amamentados no primeiro ano de vida ou alimentados com leite materno e
suplementagdo alimentar ¢ um quinto menor do que prematuros que ndo foram amamentados

H4 um conjunto de dados que sinalizam que criangas pré-termo comparadas as
nascidas a termo tendem a apresentar desempenhos inferiores na cogni¢do, na motricidade
fina e grossa, e na linguagem receptiva e expressiva (Ribeiro et al., 2017; Roos, Demaria &
Yap, 2017; Sampaio, 2020) e dificuldades no reconhecimento da face humana ao nascer
(Pereira et al., 2017). Quando o nascimento acontece entre a 24%e a 36" semanas de gestacao,
coincide com um periodo de organizacao neurologica, diferenciacdo encefalica, crescimento
cerebral rapido e maior plasticidade neural (Sampaio, 2020). Nesses casos, ©0
desenvolvimento natural ¢ interrompido de forma abrupta, e mesmo fragil, o prematuro tende
a experimentar exposigdes ambientais extrauterinas adversas como manuseios clinicos,
procedimentos dolorosos, estimulos sensoriais nocivos desde ruidos a luz (Back & Miller,
2014). Tais estimulacdes externas podem influenciar negativamente na estrutura cerebral
chegando a ocasionar atrasos no desenvolvimento (Ahmad & Rastegar, 2013; Altimier &
Phillips, 2018; Raybaud).

Em funcdo da vulnerabilidade organica, metabdlica e imunologica do prematuro (Neu
& Walker, 2011), uma alta hospital bem-sucedida de um bebé envolve a aquisi¢do de marcos
fisioldgicos especificos tais como: controle adequado da respiracao, respiragdo bem-sucedida
sem a necessidade de oxigénio suplementar, alimentagdo oral adequada e manutencao da
temperatura corporal sem o fornecimento de calor suplementar (Bakewell-Sachs et al., 2009).
Para o alcance desses marcos fisioldgicos, uma série de cuidados tem sido objeto de estudo,
dentre eles a Imunoterapia Orofaringea do Colostro (Lopes, Oliveira & Soldateli, 2018). Esta

terapéutica tem demonstrado ser segura (Panchal, Athalye-Jape & Patole, 2019), visto que o



colostro bruto da mae ¢ extraido e administrado diretamente na orofaringe do recém-nascido
(Martins et al.,2020). Logo, pressupde o papel ativo das maes dos prematuros, e tem
beneficiado, principalmente, o recém-nascido de muito baixo peso ao nascer (RNMBP,
Panchal, Athalye-Jape & Patole, 2019).

As propriedades do colostro sdo bem evidenciadas na literatura (Silva et. al, 2020),
geralmente pode ser acessado na mama nos primeiros dias apos o parto (Cacho, 2017), tende
fortalecer o sistema imunologico do bebé com agdes bacteriostaticas, bactericidas, antivirais,
antiinflamatérias e imunomoduladoras (Rodriguez, Meier, Groer & Zeller, 2009). Os fatores
bioativos do colostro conseguem ser captados pelos tecidos linfoides da orofaringe do bebé
(Martins et al.,, 2020), o que tende a promover um efeito sistémico para o seu
desenvolvimento imunologico e gastrointestinal (Garofalo & Caplan, 2019).

As evidéncias cientificas sustentam, até entdo, uma série de vantagens da
Imunoterapia Orofaringea do Colostro, desde a viabilidade, praticidade e seguranca do
procedimento (Rodriguez et al., 2010; Panchal, Athalye-Jape & Patole, 2019) até aumento da
sobrevida do prematuro (Martins,2021). Ensaios clinicos demonstraram que esta terapéutica
favorece a redu¢do do tempo médio de internacdo (Romano-Keeler et al., 2017); tende a
diminuir a duracao da oxigenoterapia e a ocorréncia de pneumonia relacionada a ventilacao
(Abd-Elgawad et al., 2020). Além disso, ela favorece o fortalecimento do sistema
imunologico ao modificar a microbiota oral, produzindo diferentes padrdes de colonizagao
(Sohn, Kalanetra, Mills & Underwood, 2015), inibindo a secrecdo de citocinas
pro-inflamatoérias (Lee et al., 2015), elevando a circulagdo de fatores imunoprotetores
(Martin-alvarez et al, 2020) e a incidéncia de sepse (Lee et al., 2015). Quanto a efeitos
gastrointestinais, tende a reduzir a intolerancia alimentar (Abd-Elgawad et al., 2020), além de
reduzir o tempo para atingir alimentacdo enteral completa (Patel & Shaikh, 2007) e da
enterocolite necrosante (Rodriguez et al, 2015).

Para alcangar os beneficios com IOC para o recém-nascido prematuro ¢ importante o
uso de protocolos, os quais viabilizam formas seguras de administrar o colostro no RNMBP
(Martins et al., 2020). No Brasil, segundo Martins et al. (2020) ha trés protocolos de manejo
dessa terapéutica no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos(ReBEC), incluindo o
desenvolvido por essas autoras. Tais protocolos tendem a padronizar condutas de
administracao do colostro, considerando as etapas da terapia intensiva neonatal (Martins et al.
2020). O protocolo da IOC para prematuros de muito baixo peso de Martins et al. (2020) foi
construido por um ensaio clinico de superioridade, ambispectivo, ndo randomizado.

Os efeitos deste protocolo foram avaliados comparando prematuros que foram

expostos @ IOC com controle historico de prematuros da mesma maternidade por dados de



prontuério, ndo expostos a IOC. Os dados foram coletados na unidade neonatal do Hospital
Inacia Pinto dos Santos em Feira de Santana, na Bahia, conhecido por Hospital da Mulher.
Para Martins et al. (2020), a implementacao do protocolo contribuiu para definir um algoritmo
para a gestdo de trabalho da equipe de satide quanto a administragdo do colostro. A partir do
desenvolvimento do protocolo da I0C, Martins et al. (2020) hipotetizaram que melhoraria a
resposta imune dos prematuros de baixo peso, implicando na reducdo da taxa de
morbimortalidade neonatal. Assim, diminuiria os niveis de danos e promoveria melhor
qualidade de vida ao bebé (Martins et al., 2020). Em Martins(2021) confirmou sua hipdtese,
ratificando a recomenda¢do da IOC (Ministério da Saude, 2017). No entanto, pouco se sabe
sobre os ganhos em longo prazo para os bebés expostos a IOC. Os avangos da neonatologia
tém aumentado as chances de sobrevivéncia desses bebés, mas também tem se registrado
aumento das morbidades relacionadas ao neurodesenvolvimento(McGowan & Vohr, 2019).

A revisdo sistematica de Koo et al. (2014) verificou estudos que avaliaram os efeitos
do leite materno como varidvel independente no neurodesenvolvimento de prematuros de
muito baixo peso e sinalizou que possivelmente existem fatores neurotroéficos no leite
materno que podem beneficiar os cérebros menos desenvolvidos dos prematuros. Embora os
artigos analisados apresentassem algumas falhas metodoldgicas, indicaram que bebés
alimentados por formulas tendem a pontuar menos nos testes de desempenho. Por isso,
sugeriu estudo de qualidade para monitorar a influéncia do leite materno nos marcos do

desenvolvimento.

Casey, Fucile & Dow (2018) destacam que as propriedades terapéuticas do leite
materno tendem a favorecer ganhos desde a area psicomotora a intelectual de prematuros.
Diante do posto, identifica-se uma lacuna sobre os efeitos da IOC para além dos marcos
fisioldgicos, a qual pode ser verificada nos follow-ups do bebé. Os follow-up sdo
acompanhamentos sistematicos, multidisciplinares indicados para bebés nascidos com risco,
visando identificar e intervir precocemente quando se verificam atrasos nos marcos do
desenvolvimento (Formiga & Linhares, 2011; Formiga & Linhares, 2018). Para tanto,
recomenda-se o uso de instrumentos validados, padronizados e confidveis (Vieira & Linhares,
2011), os quais tendem a reduzir os erros de diagndstico e indicar com maior precisdao as
areas que necessitam de estimula¢do em longo prazo (Santos, Aratijo & Porto, 2008).

A avaliagdo com instrumentos validados contribui para a identificagdo, mensuracao e
monitoramento do desenvolvimento global da crianga (Santos, Araujo & Porto, 2008). Um
dos meios utilizados para avaliar criangas de alto risco para atrasos ¢ o Teste de Triagem de
Desenvolvimento - o Denver II, usado no Brasil ha mais de cinco décadas, o qual tende a ser

elegivel pelo breve tempo para executa-lo e por ser sensivel para detectar atrasos em criangas



aparentemente assintomaticas(Sabatés, 2018). O Denver II ¢ reconhecido internacionalmente,
e tem sido uma referéncia para avaliar criangas prematuras. No Paquistao, por exemplo,
avaliou-se prematuros num centro de cuidados tercidrio, ¢ numa amostra de 110 bebés,
constatou-se que 32% apresentaram atrasos, sendo que o peso ao nascer € a idade gestacional
exerceram impactos significativos no neurodesenvolvimento (Khan et al, 2012).

Resultados similares foram observados no Brasil, em Montes Claros, usando Denver
II, 282 criangas prematuras foram investigadas aos 12 meses de idade gestacional corrigida,
sendo que 100(35,5%) apresentaram atraso no desenvolvimento psicomotor (Souza et.al,
2020). Outro estudo, na regido Central do Rio Grande do Sul, verificou que dos 59
prematuros avaliados, 39% estavam em alto risco para atraso do desenvolvimento motor, esse
numero passou para 33% aos oito meses e acentuava quando a idade cronoldgica era utilizada
(Righi et. al., 2017). O que indica a existéncia de idade-chaves para avaliar e intervir. O
Denver II tem limitagdes por ndo ter validagdo para a populagao brasileira (Silva et.al., 2018),
no entanto ¢ amplamente utilizado dada a limitacdo de instrumentos no Brasil (Magalhaes
et.al, 2011).

No Brasil, os preenchimentos das Cadernetas das Criangas sdo irregulares, principal
instrumento de vigilancia do desenvolvimento infantil da satide publica. Por vezes, os
registros dos dados sdo referentes apenas a vacinagdo (Oliveira et. al, 2012; Vieira et al.,
2005; Caminha et al., 2017). Feira de Santana ndo destoa do quadro nacional, no estudo
transversal de Vieira et al. (2005) acessaram 2319 maes de criangcas menores de um ano,
verificou-se que no Cartdo da Crianga se negligenciava registros sobre o desenvolvimento
(ausente em 77.9%) e a curva de crescimento (ausente em 39.6%). Destaca-se que o
monitoramento de criangas tem baixo custo e a intervengdo precoce tende a amenizar agravos
ao desenvolvimento humano (Blauw-Hospers & Hadders-Algra, 2005). Logo, apresentada a
alta prevaléncia dos nascimentos prematuros, os riscos de atraso no desenvolvimento neste
grupo, as evidéncias do aumento da sobrevida com a Imunoterapia Orofaringea do Colostro e
a negligéncia com a vigilancia dos marcos do desenvolvimento no sistema publico do Brasil
defende-se neste projeto o monitoramento do desenvolvimento dessas criangas. A cidade de
Feira de Santana — BA, com o protocolo de Martins et al., (2020), avanca no aumento da
expectativa de vida desse grupo social, carecendo, entdo, subsidiar o seu uso com mais
evidéncias cientificas sobre outros efeitos da terapéutica, por exemplo, se ha ganhos em longo

prazo da IOC para os marcos do desenvolvimento infantil.



OBJETIVOS DO ESTUDO

Geral
e Avaliar o efeito da Imunoterapia Orofaringea de Colostro na evolu¢do dos marcos de
desenvolvimento de RNPT de muito baixo peso (MBP) atendidos pelo Sistema Unico

de Saude.

Especificos
e Comparar a evolu¢ao dos marcos de desenvolvimento entre o grupo de expostos € ndo

expostos a [IOC mensalmente até os doze meses de idade corrigida;

e Aferir o desenvolvimento motor grosso e motor fino-adaptativo, mediante exposicao a

10C;

e Averiguar o desempenho de linguagem e de habilidades pessoais-sociais conforme
exposicao a [0C;

e Verificar a ocorréncia de desfechos clinicos desfavoraveis em RNPT MBP no grupo de

exposicao e nao expostos a IOC e a associagdo com os marcos do desenvolvimento.

METODO

Tipo de Estudo

Trata-se de um ensaio clinico ndo-randomizado analitico com seguimento que sera
conduzido com criangas prematuras expostas € ndo expostas a Imunoterapia Orofaringea do

Colostro ao nascimento.

Medidas de exposicao e de desfecho

A variavel independente € a terap€utica implementada, a IOC. J& os desfechos serdao
pesquisados o desempenho dos prematuros do grupo expostos e ndo expostos a I0C; nas
quatro grandes areas do desenvolvimento: (1) motor grosso; (2) linguagem; (3) motor

fino-adaptativo e (4) habilidades pessoais-sociais, quando avaliados por Denver II.



Participantes

Definiu-se como calculo de tamanho amostral um o = 5%; B = 80%; relacao 1:1,
considerou-se a incidéncia do desfecho de atraso no desenvolvimento em 31,8% de amostra
de prematuros, enquanto 68,2% apresentaram um desenvolvimento tipico para a idade, esses
dados foram obtidos no estudo de Khan et. al.(2012), propor¢cdes similares foram encontradas
no Brasil no estudo de Souza et.al.(2020). Utilizou-se o software Bioestat 5.3 para o célculo
da amostra fixa para uma populagao infinita que resultou em 30 participantes em cada grupo,
com acréscimo de 15% para atender a possiveis perdas, totalizando 70 participantes.
Critérios De Inclusdo

Serdo selecionados bebé prematuros com at¢ um més de idade corrigida, residentes
em feira de santana e regido, que nasceram com idade gestacional inferior a 37 semanas, com
muito baixo peso ao nascer (< 1.500g) constatada pela data da tltima menstruacdo das
respectivas maes ou nas ultrassonografias pré-natais, por analises documentais na caderneta

da gestante e impressao dos exames de imagem.

Critérios de Exclusdo
Excluir-se-4 as criancas cujas maes tenham histérico de abuso de substancias

psicoativas e transtornos psicoldgicos, as que nasceram com sindromes, malformagdes

congeénitas.

Ambiente

Os prematuros do grupo nao expostos & IOC serdo recrutados no Hospital Estadual
da Crianca - HEC e os expostos no Hospital da Mulher, ja que este segundo hospital tem
adotado a IOC como conduta protocolar. Admitir-se-4 também como controle aqueles bebés
nascidos no Hospital da Mulher, que nao tenham recebido a IOC. As avaliagdes das criangas
ocorrerdo em uma sala de atendimento ambulatorial e na Unidade do Método Canguru dessas
instituicdes. Esses hospitais sdo da rede publica. O HEC € uma a instituicdo de média e alta
complexidade, que assiste o parto de alto risco na regido de Feira de Santana, sendo referéncia
para prematuros que 14 nascem e realizam o follow up até os 6 meses de idade corrigida
(http://www.saude.ba.gov.br/hospital/hec/). J4 o Hospital da Mulher assiste parturientes de
risco habitual para mais de oitenta cidades ao redor de Feira de Santana, e acompanha
criangas prematuras até 0s 12 meses apos a alta  hospitalar

(http://www.feiradesantana.ba.gov.br/servicos.asp?s=a&link=secom/webtv.asp&idv=26171).
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Procedimentos de coleta de dados

O estudo tera dois grupos, um grupo de tratamento que seriam os expostos a IOC, e o
outro grupo de ndo expostos a IOC, controlando assim o efeito da varidvel independente. A
administracdo da IOC seguiré o protocolo de Martins et al. (2020), devidamente cadastrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC/UTN: U1111-1222-0598), que consiste em
coletar o colostro materno em Banco de Leite Humano do proprio hospital, com
administracao do colostro cru de mae para filho, que deve ser iniciada no grupo de tratamento
em até 72 horas de vida do RNPT-MBP, apos prescricio médica da UTI neonatal. Este
tratamento devera ser ofertado até o sétimo dia de vida completo do RN (totalizando até 56
seringas contendo o colostro), com 8 (oito) administragdes diarias de 0,2ml (quatro gotas) de
colostro gotejado em até 10 (dez) segundos na mucosa orofaringea, sendo 0,1 ml (duas gotas)
no tecido da mucosa oral direita nos primeiros 5 (cinco) segundos e as outras duas gotas no
tecido da mucosa oral esquerda nos segundos restantes. Considera-se tratamento realizado,
quando administrados mais de 75% das doses planejadas de colostro para cada RNPT.

para garantir o seguimento, os responsaveis pelas criangas prematuras expostas € nao
expostas a ioc serdo abordados na sala de espera das uti’s neonatais, nas unidades de cuidados
neonatais com método canguru e no ambulatorio dos hospitais ou se tiverem recebido alta do
follow up, por telefone. a abordagem iniciara nas unidades de cuidados neonatais e do método
canguru de ambos hospitais, esses ambientes possuem um posto de enfermagem, onde ¢
possivel verificar as informacdes dos bebés e se eles possuem os critérios para participarem
da pesquisa. constatada essas informagdes, os familiares, que geralmente sao as maes, serdo
contactadas. nesta abordagem serdo explicadas sobre o desenho da pesquisa, seus beneficios e
riscos, o tempo de duracao e apresentada as contrapartidas.

A Unidade Canguru ¢ uma sala ampla, de alojamento conjunto mae-bebé, em que nao
h4 procedimentos significativamente invasivos, € a crianga permanece neste ambiente até
ganhar peso suficiente (média de 1800g e 35 semanas) para entdo ter alta hospitalar. Por isso
ambos ambientes oferecem condi¢des favoraveis para didlogo com as familias, apresentagdo e
leitura dos termos. Ressalta-se que como trata-se de uma pesquisa de seguimento até os doze
meses, além do contato nestas unidades, o acompanhamento do bebé segue até o ambulatorio,
quando as criangas serdo também acompanhadas no follow up, logo as familias continuardo
mantendo contato com a equipe de pesquisa via telefone.

As familias que aceitarem colaborar com a pesquisa, terdo as criangas prematuras
avaliadas mensalmente até os doze meses de idade corrigidas. Cada avaliacao dura, em média,

uma hora. As criangas serdo avaliadas por tarefas especificas do Denver II, e terdo suas
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cadernetas da crianga respectivamente monitoradas.

Instrumentos e Materiais De Coleta
As criangas serdo avaliadas com o Hammersmith Neonatal Neurological Assessment
(HNNE), pelo Teste de Triagem de Desenvolvimento - Denver II, e terdo suas Cadernetas da

Crianga monitoradas.
Hammersmith Neonatal Neurological Assessment (HNNE)

O HNNE ¢ uma avaliacdo neurologica composta por 34 itens agrupados em seis
areas: postura e tonus, padroes de tonus, reflexos, movimentos espontaneos, sinais anormais,
orientagdo e comportamento (Howard et al., 2021). Quanto ao modo de produgdo do score,
as pontuacdes brutas variam entre 1 a 5, e sdo convertidas em pontuagdes de otimizagdo (de 0
a 1), as quais foram estabelecidas com base na distribuicdo das pontuacdes brutas de uma
coorte com bebés nascidos a termo com desenvolvimento tipico (Dubowitz et al., 1998). Os
itens que se encontram acima do 10° percentil recebem uma pontuagao de 1, itens entre o 5° e
o 10° percentis recebem uma pontuagdo de 0,5 e itens abaixo do 5° percentil recebem uma
pontuacdao de 0. Para bebés nascidos a termo, pontuagdes desejaveis estdo entre 30,5% ou
mais, ja para os nascidos pré-termo na idade equivalente ao termo, uma pontuagao de 26 ou

mais ¢ considerada normal (Mercuri et al., 2003).

A confiabilidade interavaliadores da pontuagdo total do HNNE ¢ excelente, tanto em
avaliacdes precoces quanto na DPN, entre avaliador clinico e observador (coeficiente de
correlagdo intraclasse = 0,94 e 0,99, respectivamente). Essa confiabilidade ¢ viabilizada pelo
método de registro simples e direto. A folha de registro contém definicdes dos pardmetros
avaliados e desenhos exemplificativos. O teste € de facil aprendizado. Em condigoes ideais de
comportamento, a execucao do exame nao leva mais do que 15 minutos, tornando-o adequado

para repetidas avaliacdes.

Nesse estudo, o HNNE serd administrado quando os bebés nascidos pré-termo
estiverem entre 35 a 37 semanas de idade gestacional pds-menstrual (avaliagdo precoce) e
reavaliados aos 40 a 42 semanas de idade gestacional pela pesquisadora principal e
fisioterapeutas da unidade Canguru, que serdo devidamente treinadas. Os dados de
prontuarios serdo coletados por estudantes de graduagdo, que nao terdo conhecimento da
hipotese do estudo. A Pesquisadora Principal ficard sem acesso ao histérico médico de cada
participante até a analise de dados, e as fisioterapeutas desconhecerao a qual grupo pertence o

bebé. Os familiares poderao participar do momento da avaliagao.
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Teste de Triagem de Desenvolvimento - Denver I1

Denver II sera utilizado conforme as recomendag¢des do manual técnico e de
treinamento (Sabatés, 1950/2017), com corre¢do da idade cronoldgica para prematuros. Serao
usados os itens que correspondem ao desenvolvimento global das criancas, do nascimento até
os doze meses de idade, em quatro areas: (1) motor grosso, corresponde a motricidade
corporal e a atividade de grandes musculos, envolvendo movimentos desde levantar a cabeca,
rolar, andar etc; (2) linguagem, avalia a capacidade de reconhecer, entender e usar meios de
interagdo social; (3) motor fino-adaptativo, inclui movimentos mais delicados de coordenagao
mao/olho como movimento de pinca, € empilhar pequenos objetos e (4) habilidades
pessoais-sociais que contempla a socializagdo com o ambiente e pessoas, incluindo o sorriso
social e reconhecimento de familiares(Souza et.al, 2020;Sabatés, 1950/2017).

Para cada idade existem uma série de habilidades para serem verificadas, as quais
estdo listadas na propria folha de teste, baseado numa amostra normativa de criangas
norte-americanas. Conforme as normas de interpretacdo, os critérios de pontuagdo atribuidos
a cada item podem ser "passa", "falha", "sem oportunidade" ou "recusa'. Para realizar o teste
¢ importante que a criangas esteja confortavel e habituada com os objetos que serdo utilizados
na avaliacdo, que sdao: pompom de 12 vermelha, uva-passas, chocalho com haste fina, 10
cubos quadrados de madeira coloridos, frasco de vidro transparente, sino, bola de ténis,
boneca de plastico com mamadeira, xicara de plastico com alga, folha de papel e lapis preto
(Sabatés, 1950/2017, Manual de treinamento, p 01).

Obtém-se as respostas dos itens por duas fontes complementares: observagdo das
criancas em tarefas especificas para suas faixas etdrias e para algumas agdes admite-se a
resposta dos familiares. Considera-se que o desenvolvimento ¢ normal(tipico), quando a
crianga passa por todas as tarefas tipicas da sua faixa etdria com éxito, admite-se apenas um
item com cautela, ou seja, ndo desempenha com exatidao a tarefa. J& os suspeitos de atraso,

falham em um ou mais itens e apresentam duas ou mais cautelas.

Treino de pesquisadores
Um grupo entre cinco a dez estudantes do curso de Psicologia da UEFS serao

recrutados e treinados para aplicar o Teste Denver II, conforme as recomendagdes do manual
do Denver II. Ademais, serdo realizadas 3 formacdes tedricas e situagdes simuladas de
avaliacdo. Os estudantes acompanhardo a pesquisadora principal numa avaliagdo, e esta os
acompanhard nas primeiras avaliagdes e sO serdo autorizados a avaliar sozinhos se
apresentarem total dominio na aplicagdo. Estes colaboradores treinados nao terdo ciéncia dos

objetivos da pesquisa e nem dos grupos a que pertencem as criangas.
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Controle de variaveis

Os grupos, exposto e ndo-exposto a IOC, serdo pareados para manter padroes
similares quanto a idade cronoldgica, o género e a condigdo socioecondmica. Uma série de
informacodes serdo coletadas no prontuario da crianga do HEC e do Hospital da Mulher, seja
por entrevista com a mae ou familiar responsavel, complementadas por acesso a Caderneta da
Crianga. As informagdes coletadas sdo baseadas em Michels et al., (2017), que indicam que
estas configuram potenciais varidveis de confusdo que necessitam ser controladas para
analisar o efeito da variavel independente a ser analisada, neste caso a IOC. Essas variaveis
incluem dados da crianga ao nascer e durante a internacdo hospitalar, tais como idade
gestacional, peso ao nascer, tipo de parto, sexo, duragdo da internacdo, informagdes sobre
episodios de apneia, bradicardia, tipo de terapia nutricional (se leite materno ou férmula
infantil, complementados ou ndo com nutri¢do parenteral), e se em alimentagdo oral completa
na alta hospitalar, com o tipo de terapia nutricional utilizada, se leite materno ou formula
infantil artificial.

Serdo também coletadas informagdes referentes ao ganho de peso nos primeiros
quatro meses de idade corrigida, acesso a creche até oito meses de idade corrigida,
especificidades da alimentagdo até o 4° més (amamentacgdo exclusiva, amamentagdo e formula
ou alimentos solidos), realizagdo de estimulagcdo precoce com especialistas. Além dessas,
informacdes sobre os pais serdo coletadas. Sobre a mae, serd registrada a idade,
autodeclaragdo da raga, IMC (em kg / m2; relato materno), nivel de escolaridade, estado civil,
renda familiar e ocorréncia de depressao pos-parto (relato materno). Quanto aos fatores

paternos serdo registrados a idade e a escolaridade (por relato materno).

Analise estatistica

Os dados das criancas avaliadas serdo organizados em planilhas eletronicas em
nuvem, armazenados em e-mail institucional da pesquisadora principal. Quanto as analises,
para o HNNE serao registrados os escores de cada area avaliada e o escore total. Quanto as
analises, serdo registradas as pontuacdes (passa/falha) obtidas em cada item por cada crianga,
considerando a idade chave da avaliagdo (12 meses). Em seguida, sera calculada a
porcentagem do escore "passa" em cada area do teste, por criangas e por grupo. Neste estudo,
os escores "recusa" serdo pontuados como "falha".

Serdo calculados a frequéncia simples das variaveis estudadas, analises bivariadas e
aquelas associadas ao atraso do desenvolvimento infantil até o nivel de 20% (p<0,20). Todas

as analises serdo realizadas com o Statistical Package for the Social Sciences (SPSS 22.0).
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Em funcdo da influéncia da idade gestacional do parto no neurodesenvolvimento
infantil (Moreira, Magalhdes & Alves, 2014), estratificar-se-4 os resultados pela semana
gestacional de nascimento do prematuro, considerando os seguintes grupos: prematuro
precoce (< 34 semanas de gestacdo) e parto prematuro tardio (> 34 e < 37 semanas de

gestacao).

RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTOS PREVISTOS

Quanto as contribuicdes no campo cientifico, estima-se descrever os efeitos
estatisticamente significativos da IOC sobre os marcos do desenvolvimento infantil. E
importante destacar que esta pesquisa contribui para uma avaliagdo criteriosa dos marcos do
desenvolvimento das criangas participantes, publico este que apresenta riscos de atrasos nas
fungdes neuropsicomotoras relacionados a prematuridade. Ao colaborar com a pesquisa, os
familiares terdo acesso a um relatorio discriminando o desempenho da crianca nas areas
avaliadas pelo Denver II, e caso necessario receberdao informagdes sobre a necessidade de
buscar intervengdo com especialistas para ajudar na estimulacdo precoce. Ademais, sera
fornecido um minicurso de duas horas sobre estimulacdo em casa, com distribui¢ao de uma

cartilha didatica com brincadeiras para serem realizadas no dia a dia.

ASPECTOS ETICOS
Esta pesquisa atenderd as resolugdes do Conselho Nacional de Saude - CNS,

466/2012, que assegura os direitos e deveres dos(as) participantes da pesquisa, da
comunidade cientifica e do Estado, considerando os principios da bioética - autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade. Bem como a Resolugdo 510/2016 que
normatiza as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais € a Resolugdo n°® 580/2018, que
estabelece as condi¢des das pesquisas no SUS, prezando pela ndo interferéncia negativa na
rotina da assisténcia a saude, e respeito aos preceitos administrativos, éticos e sanitarios
impostos pela instituicao.

Este projeto sera apresentado ao HEC e ao Hospital da Mulher, em caso de cedéncia
da Carta de Anuéncia, seguird para o Comité de Etica da UEFS via Plataforma Brasil. Apds
emissdo do parecer favoravel deste comité, iniciar-se-4& o processo de recrutamento dos
participantes. Para acessar os dados dos prontuarios, antes a pesquisadora assinara o Termo de
Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD) para buscar os potenciais participantes.

Quanto aos dados acessados nos prontudrios serdo exclusivamente para interesses
cientificos explicitos no protocolo da pesquisa e visam recrutar os participantes. Os

pesquisadores entrardo em contato, presencialmente e por telefone, com os selecionados em
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horario comercial. Aqueles(as) que aceitarem participar da pesquisa receberdo o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O TCLE explicitard em linguagem acessivel o
objetivo do estudo, os procedimentos de coleta dos dados, o sigilo das informagdes e os
impactos da pesquisa, informando a garantia de indenizagdo diante de eventuais danos e
ressarcimento em caso de gastos provenientes da pesquisa, conforme a Resolugdo CNS n
466/12, item 1V.3, letra h e Resolucao 510/2016 Capitulo IV § 20 e Capitulo III, Art. 90 VL.
Apresentados estes elementos, os participantes decidirdo sobre sua participagdo na pesquisa
ou ndo, em caso de aceite, receberdo uma copia do TCLE assinado pela pesquisadora
principal e pelo proprio familiar.

Sobre a IOC, para o grupo de intervengdo, a familia sera informada sobre o
procedimento que consiste em colocar gotinhas do primeiro leite que sai do peito da mae,
chamado colostro, até o sétimo dia de vida do filho (a). Saberd que a terapéutica pode
favorecer que o bebbé se alimente mais cedo e melhor, reduz doengas, acelera o crescimento
e desenvolvimento, como também, diminui o risco de morte, que alguns estudos ja foram
feitos em outros locais, trouxeram resultados positivos para a saude do bebé e nao
demonstraram riscos ou desconfortos, porém, ndo podemos garantir que os beneficios acima
descritos também ocorrerdo com todos os bebés. Sera garantido que qualquer problema ou
alteracdo de saude durante a administragdo da Imunoterapia Orofaringea do Colostro, esta
serd interrompida e toda a equipe da unidade neonatal estard pronta para tomar as
providéncias necessarias, caso o bebé fique irritado, engasgue e/ou tenha dificuldade para
respirar, como também serd garantido de forma gratuita ao bebé o acompanhamento e
assisténcia pelo Hospital e equipe de profissionais envolvidos na pesquisa pelo periodo que
for necessario, com direito a assisténcia integral gratuita, devido a danos diretos/indiretos e
imediatos/ tardios, pelo tempo que for necessario aos participantes da pesquisa (mae e
crianga), garantido pela pesquisadora responsavel.

Sobre a avaliagdo da crianga quanto aos marcos do desenvolvimento esta ocorrera na
presenca da pessoa que consentiu a sua participacao, que assinara ao final de cada avaliagao
que a presenciou € que os parametros avaliados foram explicados pelos pesquisadores.
Durante a avaliacdo, a equipe de pesquisa atentara as sinalizacdes de desconforto da crianga
como choro, fome, sono ou outras situagcdes nas quais a coleta sera suspensa e remarcada para
preserva-la e ndo alterar a qualidade dos dados. A cada avaliagdo, a equipe produzird um
relatorio para ser entregue a familia com feedback oral, caso seja identificado algum atraso
sera informado explicitamente e orientados a buscar o servigo publico conforme a area do
atraso. Sera pactuado com os hospitais essa assisténcia as criancas sem alcancar os marcos do

desenvolvimento.
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Quanto a confidencialidade exigida pela Resolugdo n® 510/16, os dados pessoais dos
participantes permanecerdo em sigilo. Serdo armazenados juntamente com os demais dados
da pesquisa em nuvem no e-mail institucional da pesquisadora principal por cinco anos, €
depois deletados permanentemente. Nao havera identificagdo pessoal dos familiares e nem da
crianga em nenhuma publicagdo ou exposi¢ao cientifica, pois serao referenciados por meio de
codigos (P1, P2, P3...), priorizando os dados agregados. Quanto aos principios da autonomia
e privacidade, os dados serdo coletados no ambiente hospitalar com estabelecimento de
cronogramas pactuados com a familia, inclusive sinalizando o retorno para receber a
devolugdo do resultado da avaliagdo. Caso a crianca ndo apresente atrasos no
desenvolvimento, serd possivel comunicar por telefone e enviar o relatdrio para a familia por
e-mail, mas para as criangas com atraso nao serao sinalizados por via remota e haverd uma
sessdo de orientacdo e entrega da versdo impressa do relatorio, sempre na avaliagdo seguinte.

Por se tratar de uma pesquisa que ocorrerd com colaboragdo de hospitais publicos, sera
atendida a Resolucdo CNS n° 580/2018, que estabelece as condigdes das pesquisas em
estabelecimentos de Saude do Sistema Unico de Satde (SUS). Prezar-se-d pela ndo
interferéncia negativa na rotina dos servigos de assisténcia a saude, e para tanto respeitard os
preceitos administrativos, €ticos e sanitarios impostos pela instituicdo. Sendo assim, antes de
ir a instituicdo, a pesquisadora responsavel fara contato prévio com o nucleo de educagdo
permanente para criar um cronograma de acesso ao setor de prontudrios e para a avaliagdo das
criancas. Serd determinado um tempo limite de estadia, mas mesmo com cronograma
estabelecido, caso se perceba prejuizos a assisténcia no momento de investigacdo dos
prontudrios, a coleta ¢ interrompida e realizar-se-a novo agendamento.

Em relacdo aos riscos, os familiares serdo informados de que os deste estudo podem
envolver constrangimento na descri¢do de informagdes pessoais sobre o desenvolvimento do
prematuro e a fadiga de receber pesquisadores para avaliar a crianga. Logo, € possivel que em
algum momento possa haver desconforto no compartilhamento de tais informacdes e no
acesso a memorias dolorosas do processo de internagdo hospitalar ou outras frustragdes
relacionadas ao desenvolvimento da crianca. Sabe-se que para participar da pesquisa €
necessario dispor de tempo, deslocar-se da residéncia, a crianca pode estar indisposta e
demandar passar por outra avaliacdo. A familia pode ficar ansiosa com os resultados da
avaliacdo, e no caso de identificar atrasos pode manifestar tristeza e desanimo. Para evitar
sofrimento, os pesquisadores evitardo perguntas que aprofundem vivéncias traumaticas e
estardo aptos a acolher as emogdes suscitadas, ja que serdo priorizados como colaboradores
da pesquisa os estudantes de Psicologia da UEFS treinados para mediar tais situagdes. Caso

haja a identificacdo de agravamento do sofrimento, os pesquisadores garantirdo o



17

encerramento da coleta com este (a) participante e o atendimento imediato, gratuito e integral
por meio da pesquisadora principal, que € psicologa.

Por fim, respeitando a fungdo social da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CEP), que busca proteger os(as) participantes de pesquisa no Brasil, compromete-se
a informar sobre todos os fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo por ele
aprovado. Assegura-se que a devolutiva dos resultados do estudo serdo comunicados aos
familiares da pesquisa, aos colaboradores, aos hospitais e aos demais interessados (as).

VIABILIDADE

Este projeto ¢ viavel do ponto de vista metodologico, estrutural e de apoio
institucional. E exequivel, porque foi delineado por um método cientifico ja consolidado na
literatura com custos acessiveis. Quanto as institui¢des colaboradoras, estas ja& mantém
interlocu¢do com a Universidade Estadual de Feira de Santana- BA (UEFS) para a pesquisa,
extensao e ensino. E sobre o apoio institucional, a UEFS tem oferecido suporte com
professores, orientador e co-orientador, os recursos da sua biblioteca, a sala e os equipamentos
do Nucleo de pesquisa de Saude Coletiva, aqui especificamente do NUPES (Nucleo de
Pesquisa e extensdo em Saude). Importante destacar que este estudo ndo prevé gastos
financeiros para nenhum dos participantes, buscar-se-a4 editais de fomento a pesquisa para

subsidiar os custos.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
MAES DO HOSPITAL DA MULHER*
GRUPO INTERVENCAO

A Sra. estd sendo convidada para participar de um estudo coordenado por Dra Graciete Oliveira Vieira, professora
Doutora da Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), que tem como pesquisadora responsavel a professora
Gleice de Oliveira Cordeiro sobre Imunoterapia Orofaringea do Colostro, que ¢ colocar gotinhas do primeiro leite que
sai do peito da mae, chamado colostro, até¢ o sétimo dia de vida do filho (a). Essas gotinhas serdo administradas no
cantinho da boca dos bebés com a intencdo de fortalecer as defesas do corpo dele, permitir que ele se alimente mais
cedo e melhor, reduzir doengas, acelerar o crescimento ¢ desenvolvimento, como também, diminuir o risco de morte.
Esta ¢ uma pratica ja realizada neste hospital e alguns estudos que ja& foram feitos em outros locais, trouxeram
resultados positivos para a saude do bebé e ndo demonstraram riscos ou desconfortos, porém, ndo podemos garantir
que os beneficios acima descritos também ocorrerdo com o seu bebé. Por outro lado, caso seu filho apresente
qualquer problema ou alteracdo de saude durante a Imunoterapia Orofaringea do Colostro, esta serd interrompida e
toda a equipe da unidade neonatal estard pronta para tomar as providéncias necessarias, caso seu bebé fique irritado,
engasgue e/ou tenha dificuldade para respirar, como também serd garantido de forma gratuita para senhora e para o
seu bebé acompanhamento e assisténcia pelo Hospital e equipe de profissionais envolvidos na pesquisa pelo periodo
que for necessario, com direito a assisténcia integral gratuita, devido a danos diretos/indiretos e imediatos/ tardios,
pelo tempo que for necessario aos participantes da pesquisa (mae e crianga), garantido pelo pesquisador responsavel.
Além da exposicdo a Imunoterapia Orofaringea do Colostro, este estudo visa avaliar o desenvolvimento
neuropsicomotor de criancas prematuras expostas e nao expostas a Imunoterapia Orofaringea do Colostro em Feira de
Santana — BA com o Teste de Triagem do Desenvolvimento - Denver II. Essa pesquisa possibilita uma avaliacao
sistemética da crianga nascida prematura, que tende a ser mais vulneravel a atrasos no desenvolvimento. E necessario
que saiba que para definir as criangas participantes da pesquisa, o prontuario médico foi consultado pelas
pesquisadores mediante compromisso de sigilo tdo somente para selecdo da participante, para obten¢do de dados para
a pesquisa, resguardados o sigilo e o anonimato, em cumprimento 8 RESOLUCAO CFM N° 1.638/2002. “Art. 1° -
Definir prontuario médico como o documento Unico constituido de um conjunto de informagdes, sinais e imagens
registradas, geradas a partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre a satide do paciente e a assisténcia a ele
prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe
multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo”. E como contrapartida da participagao sera
oferecido um minicurso para os familiares sobre estimulacdo infantil em casa, assim como uma cartilha educativa
com orientagdes nesse mesmo sentido; além do relatério da avaliagdo. Saiba que sua participagao € voluntaria, nao
terd pagamento em momento algum, vocé ndo tera nenhum custo financeiro por participar e serd compensada por
qualquer prejuizo decorrente da sua participagdo, através de indenizagdo que sera garantida pelas pesquisadoras
responsaveis. Caso haja o consentimento, sua participagdo consistira em autorizar a avaliagdo da crianga na sua
presenga com o teste Denver II, que ¢ confidvel e usado internacionalmente para este fim. Serdo usados os itens que
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correspondem ao desenvolvimento global das criangas, do nascimento até os doze meses de idade com corre¢do da
idade cronoldgica para prematuros, em quatro areas: (1) motor grosso, corresponde ao controle motor corporal e a
atividade de grandes musculos, envolvendo movimentos desde levantar a cabeca, rolar, andar etc; (2) linguagem,
avalia a capacidade de reconhecer, entender e usar meios de interagdo social; (3) motor fino-adaptativo, inclui
movimentos mais delicados de coordenagdo mao/olho como movimento de pinga, € empilhar pequenos objetos, por
exemplo e (4) habilidades pessoais-sociais que contempla as estratégias de socializagdo com o ambiente e pessoas,
incluindo o sorriso social e reconhecimento de familiares. O tempo médio previsto sera de uma hora, sem considerar
o deslocamento para a unidade hospitalar que esta vinculada. As avaliagdes ocorrerao num ambulatorio do Hospital
da Crianga ou da Mulher. Para que possa colaborar, precisa ser legalmente responsavel por uma crianga que nasceu
com muito baixo peso (< 1.500g), residentes em Feira de Santana, pré-termos com idade gestacional inferior a 37
semanas. As familias que aceitarem colaborar com a pesquisa, terdo as criangas prematuras avaliadas com o Denver
II, mensalmente do nascimento aos doze meses de idade corrigida. Cada avaliagdo dura, em média, uma hora. As
criancas serao avaliadas por tarefas especificas por um instrumento confidvel de vigilancia do desenvolvimento, o
Denver II. As informagdes obtidas serdo utilizadas para fins da pesquisa e serdo manejadas em total sigilo, mantendo
sua identidade preservada, garantida sua privacidade e anonimato, pois os dados serdo apresentados em nimeros € os
nomes em forma de codigos, por exemplo, P1. A participagdo na pesquisa nao oferece risco a sua dignidade e os
procedimentos adotados obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Resolugdes 466/12,
510/16; 580/2018) do Conselho Nacional de Saude. Porém, ao participar vocé podera sentir desconforto com alguma
pergunta e isso poderd desencadear emocdes negativas, como choro ou tristeza ao narrar o histérico do
desenvolvimento da crianca. Caso isso ocorra, vocé€ tem total liberdade para se recusar a continuar participando a
qualquer momento, sem quaisquer 6nus ou implica¢des. Caso ocorram danos decorrentes da pesquisa € seu direito
buscar apoio psicossocial com os pesquisadores responsaveis (Resolugdo CNS n 466/12, item IV.3, letra h e
Resolugdo 510/2016 Capitulo IV § 20 e Capitulo III, Art. 90 VI). E importante dizer também que, essa pesquisa pode
vir a ser publicada em revistas e outros tipos de comunicacao da comunidade cientifica, com toda garantia de sigilo.
Suas respostas serdo utilizadas para compor um banco de dados, sendo as informagdes analisadas exclusivamente de
forma estatistica, com dados agregados e ficardo sob responsabilidade da pesquisadora por um periodo de cinco anos,
sendo descartadas depois. Vocé€ podera contar com qualquer esclarecimento antes e durante as etapas de realizagao da
pesquisa através do contato da pesquisadora responsavel. Vocé receberd uma copia desse termo, recomendamos que
guarde-o em lugar seguro. Ao colaborar com essa pesquisa voc€ nao tera nenhum custo ou compensagao financeira,
mas, se porventura tiver despesas oriundas de sua participagdo, terd o direito de ser ressarcido. As pesquisadoras
responsaveis e equipe se comprometem em divulgar os resultados dessa pesquisa as participantes, conforme a
Resolucdo CNS n 510, Artigo 3o, Inciso 1V), vocé€ podera receber os resultados da pesquisa através dos contatos
disponibilizados no Termo de Consentimento. A pesquisadora responsavel e equipe estardo a disposi¢ao via telefone
caso vocé se interesse em receber aconselhamentos e orientagdes relativas a pesquisa. A pesquisadora responsavel 4 a
professora de psicologia Gleice de Oliveira Cordeiro, da Universidade Estadual de Feira de Santana, que pode ser
encontrada através do numero (75) 3161-8067/ (74) 91108034 ou do e-mail gocordeiro@uefs.br, que pode ser
encontrada no Colegiado de Psicologia, alocado no Departamento de Ciéncias Humanas (DCHF) e Filosofia Campus
universitario, Modulo VII, Universidade Estadual de Feira de Santana, situada na Avenida Transnordestina, S/N, CEP
44036900, bairro Novo Horizonte, Feira de Santana, Bahia, no periodo das 8h as 11h30 e das 14h as 17h, de segunda
a sexta-feira. Caso necessite de outros esclarecimentos relacionados a dividas sobre questdes éticas, procure o CEP -
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Feira de Santana, o qual tem a funcio de fiscalizar todas
que pesquisas realizadas com seres humanos avaliadas por este Comité, e esta localizado na Avenida Transnordestina,
s/n, Novo Horizonte- BA, CEP 440036-900, telefone (75) 31618124, e-mail: cep@uefs.br. Horario de
funcionamento: Segunda a Sexta: 13h30 -17h30. Se vocé entendeu a finalidade desta pesquisa e concorda em
participar, por favor assine este termo. Pedimos também que todas as paginas sejam rubricadas pela pesquisadora
responsdvel/pessoa por ele delegada e pela participante. Se permanecer com duvidas e com desejo de participar, entre

em contato com_gocordeiro@uefs.br.

Assinatura da pesquisadora

Nome completo da crianga

Assinatura do responsavel legal/documento de identificacao
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MAES DO HOSPITAL DA CRIANCA
GRUPO CONTROLE

A Sra, responsavel legal por: (nome da crianga), vocé estd sendo convidada a participar da pesquisa intitulada:
Avaliacdo dos Marcos do Desenvolvimento de Prematuros Expostos a Imunoterapia Orofaringea do Colostro.
Este estudo visa avaliar o desenvolvimento neuropsicomotor de criancas prematuras expostas € ndo expostas a
Imunoterapia Orofaringea do Colostro em Feira de Santana — BA com o Teste de Triagem do Desenvolvimento -
Denver II. Essa pesquisa possibilita uma avaliagdo sistematica da crianga nascida prematura, que tende a ser mais
vulnerdvel a atrasos no desenvolvimento. E como contrapartida da participacao sera oferecido um minicurso para os
familiares sobre estimulacdo infantil em casa, assim como uma cartilha educativa com orientagdes nesse mesmo
sentido; além do relatério da avaliagdo. Saiba que sua participagdo ¢ voluntaria, ndo terd pagamento em momento
algum, vocé ndo tera nenhum custo financeiro por participar e serd compensada por qualquer prejuizo decorrente da
sua participacdo, através de indenizagdo que serd garantida pelas pesquisadoras responsaveis. Caso haja o
consentimento, sua participacdo consistird em autorizar a avaliagdo da crianca na sua presenca com o teste Denver II,
que ¢ confiavel e usado internacionalmente para este fim. Serdo usados os itens que correspondem ao
desenvolvimento global das criangas, do nascimento até os doze meses de idade com corre¢do da idade cronolédgica
para prematuros, em quatro areas: (1) motor grosso, corresponde ao controle motor corporal e a atividade de grandes
musculos, envolvendo movimentos desde levantar a cabeca, rolar, andar etc; (2) linguagem, avalia a capacidade de
reconhecer, entender e usar meios de interagao social; (3) motor fino-adaptativo, inclui movimentos mais delicados de
coordenagao mao/olho como movimento de pinga, e empilhar pequenos objetos, por exemplo e (4) habilidades
pessoais-sociais que contempla as estratégias de socializagdo com o ambiente e pessoas, incluindo o sorriso social e
reconhecimento de familiares. O tempo médio previsto serd de uma hora, sem considerar o deslocamento para a
unidade hospitalar que estd vinculada. As avaliagdes ocorrerao num ambulatorio do Hospital Estadual da Crianga.
Para que possa colaborar, precisa ser legalmente responsavel por uma crianga que nasceu com muito baixo peso (<
1.500g), residentes em Feira de Santana, pré-termos com idade gestacional inferior a 37 semanas. As familias que
aceitarem colaborar com a pesquisa, terdo as criangas prematuras avaliadas com o Denver II, mensalmente do
nascimento aos doze meses de idade corrigida. Cada avaliagdo dura, em média, uma hora. As criangas serdo avaliadas
por tarefas especificas por um instrumento confiavel de vigilancia do desenvolvimento, o Denver I1. As informagdes
obtidas serdo utilizadas para fins da pesquisa e serdo manejadas em total sigilo, mantendo sua identidade preservada,
garantida sua privacidade e anonimato, pois os dados serdo apresentados em numeros € os nomes em forma de
codigos, por exemplo, P1. E necessario que saiba também que para definir as criangas participantes da pesquisa, o
prontuario médico foi consultado pelos pesquisadores mediante compromisso de sigilo tdo somente para selecao da
participante, para obtencdo de dados para a pesquisa, resguardados o sigilo € o anonimato, em cumprimento a
RESOLUCAO CFM N° 1.638/2002. “Art. 1° - Definir prontudrio médico como o documento tinico constituido de um
conjunto de informacgdes, sinais e imagens registradas, geradas a partir de fatos, acontecimentos e situagdes sobre a
saude do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacao
entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo”.A participagdo na
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pesquisa ndo oferece risco a sua dignidade e os procedimentos adotados obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (Resolucdes 466/12, 510/16; 580/2018) do Conselho Nacional de Saude. Porém, ao participar
vocé podera sentir desconforto com alguma pergunta e isso poderd desencadear emogdes negativas, como choro ou
tristeza ao narrar o historico do desenvolvimento da crianga. Caso isso ocorra, vocé tem total liberdade para se
recusar a continuar participando a qualquer momento, sem quaisquer 6nus ou implicacdes. Caso ocorram danos
decorrentes da pesquisa € seu direito buscar apoio psicossocial com os pesquisadores responsaveis (Resolugdo CNS n
466/12, item IV.3, letra h e Resolugdo 510/2016 Capitulo IV § 20 e Capitulo III, Art. 90 VI). E importante dizer
também que, essa pesquisa pode vir a ser publicada em revistas e outros tipos de comunicagdo da comunidade
cientifica, com toda garantia de sigilo. Suas respostas serdo utilizadas para compor um banco de dados, sendo as
informacodes analisadas exclusivamente de forma estatistica, com dados agregados e ficardo sob responsabilidade da
pesquisadora por um periodo de cinco anos, sendo descartadas depois. Vocé podera contar com qualquer
esclarecimento antes e durante as etapas de realizagcdo da pesquisa através do contato da pesquisadora responsavel.
Vocé recebera uma copia desse termo, recomendamos que guarde-o em lugar seguro. Ao colaborar com essa pesquisa
vocé ndo terd nenhum custo ou compensagdo financeira, mas, se porventura tiver despesas oriundas de sua
participagdo, tera o direito de ser ressarcido. As pesquisadoras responsaveis e equipe se comprometem em divulgar os
resultados dessa pesquisa as participantes, conforme a Resolugdo CNS n 510, Artigo 30, Inciso IV), vocé podera
receber os resultados da pesquisa através dos contatos disponibilizados no Termo de Consentimento. A pesquisadora
responsavel e equipe estardo a disposi¢do via telefone caso vocé se interesse em receber aconselhamentos e
orientacdes relativas a pesquisa. A pesquisadora responsavel 4 a professora de psicologia Gleice de Oliveira Cordeiro,
da Universidade Estadual de Feira de Santana, que pode ser encontrada através do numero (75) 3161-8067/ (74)
91108034 ou do e-mail gocordeiro@uefs.br, que pode ser encontrada no Colegiado de Psicologia, alocado no
Departamento de Ciéncias Humanas (DCHF) e Filosofia Campus universitario, Modulo VII, Universidade Estadual
de Feira de Santana, situada na Avenida Transnordestina, S/N, CEP 44036900, bairro Novo Horizonte, Feira de
Santana, Bahia, no periodo das 8h as 11h30 e das 14h as 17h, de segunda a sexta-feira. Caso necessite de outros
esclarecimentos relacionados a dividas sobre questdes éticas, procure o CEP - Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Feira de Santana, o qual tem a fun¢do de fiscalizar todas que pesquisas realizadas com seres
humanos avaliadas por este Comité, e esta localizado na Avenida Transnordestina, s/n, Novo Horizonte - BA, CEP
440036-900, telefone (75) 31618124, e-mail: cep@uefs.br. Horario de funcionamento: Segunda a Sexta: 13h30
-17h30. Se vocé entendeu a finalidade desta pesquisa e concorda em participar, por favor assine este termo. Pedimos
também que todas as paginas sejam rubricadas pela pesquisadora responsavel/pessoa por ele delegada e pela
participante. Se permanecer com duvidas e com desejo de participar, entre em contato com_gocordeiro@uefs.br.

Assinatura da pesquisadora

Nome completo da crianga

Assinatura do responsavel legal/documento de identificacao
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Termo de Compromisso de Utilizagao de Dados (TCUD)

Eu, Gleice de Oliveira Cordeiro, pesquisadora responsavel do projeto de pesquisa
“AVALIACAO DOS MARCOS DO DESENVOLVIMENTO DE PREMATUROS
EXPOSTOS A IMUNOTERAPIA OROFARINGEA DO COLOSTRO”, assino esse
TCUD para a salvaguarda dos direitos dos participantes de pesquisa devido a impossibilidade
de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de todos os participantes do
estudo.

As informacgdes necessarias ao estudo estardo num banco de dados, nos arquivos do e-mail
institucional da pesquisadora, que ¢ vinculada a UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA
DE SANTANA, e se refere ao projeto de doutorado que tem por objetivo avaliar o efeito da
Imunoterapia Orofaringea de Colostro na evolugdo dos marcos de desenvolvimento de RNPT
de muito baixo peso (MBP) atendidos pelo Sistema Unico de Saude. Os dados seréio coletados
no periodo de 20.06.2022 e 20.02.2024 e referem-se a dados da crianga ao nascer e durante a
internagdo hospitalar, tais como idade gestacional, peso ao nascer, tipo de parto, sexo, duragao
da internagdo, informagdes sobre episodios de apneia, bradicardia, tipo de terapia nutricional
(se leite materno ou formula infantil, complementados ou ndo com nutri¢do parenteral), e se
em alimentagdo oral completa na alta hospitalar, com o tipo de terapia nutricional utilizada, se
leite materno ou férmula infantil artificial.

Asseguro em manter a confidencialidade sobre os dados coletados, como estabelecido na
Resolugcdo CNS 466/2012 e suas complementares, e ao publicar os resultados da pesquisa,
manter o anonimato das pessoas cujos dados foram pesquisados. Os dados serdo apresentados
de forma agrupada e codificados com P1, P2 etc. para aumentar a confidencialidade e
assegurar o anonimato do participante.

Declaro, ainda, estar cientes de que ¢ nossa responsabilidade a integridade das informacdes e
a privacidade dos participantes da pesquisa. Também me comprometo que os dados coletados
ndo serdo repassados a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa. Estamos cientes do
direito do participante da pesquisa a solicitar indenizagdo por dano causado pela pesquisa (por
exemplo a perda do anonimato) nos termos da Resolugdo CNS n°. 466, de 2012, itens IV.3 e
V.7; e Codigo Civil, Lei 10.406, de 2002, artigos 927 a 954, Capitulos I).

Nos comprometemos, ainda, com a guarda, cuidado e utilizagdo das informagdes apenas para
cumprimento dos objetivos previstos na pesquisa citada acima aqui, € que somente serdo
coletados ap0s a sua aprovacao do protocolo de pesquisa no Sistema CEP/CONEP.
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Assinatura da pesquisadora

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA
Autorizada pelo Decreto Federal N° 77.496, de 27/04/76
Reconhecida pela Portaria Ministerial N° 874/86 de 19/12/86
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Recredenciada pelo Decreto n® 17.228 de 25/11/2016

ORCAMENTO

Eu, Gleice de Oliveira Cordeira, brasileira (CPF 028612215-42), professora auxiliar no curso de Psicologia do
Departamento de Ciéncias Humanas e Filosofia (DCHF), da Universidade Estadual de Feira de Santana
(UEFS), com o nimero de matricula 71654524-3, na fung¢do de responsaveis pelo projeto intitulado "Avaliagao
dos Marcos do Desenvolvimento de Prematuros Expostos a Imunoterapia Orofaringea do Colostro” declaro
para os devidos fins que a presente pesquisa ndo prevé gastos financeiros para nenhum dos participantes, nem
para a UEFS, tampouco para as instituicdes envolvidas como proponentes. O material necessario para a
execucdo dessa pesquisa serd de responsabilidade das pesquisadoras. Porém, serd de grande importancia a
contrapartida da Universidade Estadual de Feira de Santana que garantira a pesquisa a disponibilidade de uma
equipe de professores, estudantes, laboratério de informatica e biblioteca da institui¢do. Segue os materiais

necessarios descritos abaixo:
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Identificacdo do or¢camento Tipo/Fonte de Valor Acoes
Financiamento
Teste de Triagem Denver 11 Recurso Material/ 660,00 Recurso para avaliar as criangas
Financiamento Proprio prematuras
Computador com acesso a Recurso Material/ 4500,00 Recurso para redigir o projeto de
Internet - Coordenadora Financiamento Préprio pesquisa, os documentos
necessarios e a producao do
relatorio.
Deslocamentos para coleta de | Recurso de logistica/ 1680,00* Recurso para garantir a
dados - Pesquisadores e Financiamento Proprio Transporte | participagdo e coleta de dados
Colaboradores ou Busca em agéncias de | publico em
fomento Feira de
Santana
Cartilha educativa para Recurso material de 3000,00 Recurso material de
estimulagdo contrapartida social da contrapartida social da pesquisa
pesquisa/Financiamento
Proprio ou Busca em
agéncias de fomento
Licenca do Software Recurso tecnologico/ 7000,00 Recurso tecnologico para Coleta
estatistico SPSS Disponivel no de dados
NUPES-UEFS
Total: 16.840,00

Reconhecida pela Portaria Ministerial N° 874/86 de 19/12/86
Recredenciada pelo Decreto Estadual n® 9.271 de 14/12/2004
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Recredenciada pelo Decreto n® 17.228 de 25/11/2016

Projeto: Avaliacdo dos Marcos do Desenvolvimento de Prematuros Expostos a Imunoterapia

Orofaringea do Colostro

Pesquisadora responsavel: Gleice de Oliveira Cordeiro

Orientadora: Dra. Graciete Oliveira Vieira

CRONOGRAMA DE EXECUCAO FiSICO-FINANCEIRO

Identificagdo da etapa Inicio Término Acao Status
(mm/aa) (mm/aa)
Solicitacao de Carta de 20.08.2021 21.01.2022 | Solicitacdo da Carta de | Concluida
Anuéncia Anuéncia ao HEC e
Hospital da Mulher
Solicitagdo de Carta de 13.10.2023 16/01/2024 | Solicitagdo da Carta de | Concluida
Anuéncia - segunda carta de Anuéncia ao HEC e
anuéncia para emenda no Hospital da Mulher
projeto
Submissdo do projeto de 06.02.2022 06.05.2022 [ Envio do projeto de | Concluida
pesquisa ao Comité de Etica pesquisa para o CEP.
em Pesquisa
Submissdo do projeto de 13.10.2023 —- Envio de emenda para | Em processo de analise
pesquisa ao Comité de Etica o CEP
em Pesquisa - Emenda
Recrutamento dos 08.05.2022 20.06.2022 [ Organizagdo da Coleta | Iniciado, mas sem
participantes de dados sucesso. Mae-bebé de
alta. Alto custo de
deslocamento
Coleta de Dados 20.06.2022 20.12.2025 | Obtencdo dos dados | Previsto apés aprovacio
com o Denver II da ementa
Contrapartida social 01.08.2023 20.02.2025 | Orientagdes aos | Ja iniciado com projeto
familiares distribuicdo | de extensdo e producio
da cartilha de | da cartilha
estimulagdo infantil
Sistematizag¢ao dos dados 20.06.2024 20.12.2026 | Organiza¢do dos dados | Nao iniciado
em planilhas
eletronicas
Analise e interpretagdo dos 20.08.2024 20.12.2026 | Avaliagdo quantitativa | Nao iniciado

dados

dos dados e
interpretagdo com
achados da literatura
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Produgdo de relatorio 20.12.2024 20.12.2026 | Sintese da pesquisa em | Iniciado de extensao,
dois artigos cientificos | para financiamento, da
pesquisa tedrica
Compartilhamento dos 20.06.2024 20.08.2025 | Retorno dos resultados | Nao iniciado
resultados com familiares e aos
instituigoes participantes.
Submissdo de Manuscritos a | 20.08.2024 20.12.2025 | Analise de periddicos, | Nao iniciado
Periddicos @8 2) constru¢do do
manuscrito, submissao,
possiveis ajustes
decorrente do aceite.
Entrega do relatorio ao CEP | 20.01.2026 20.01.2026 | Anexo do relatorio Nao iniciado

final da pesquisa

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE FEIRA DE SANTANA
Autorizada pelo Decreto Federal N° 77.496, de 27/04/76
Reconhecida pela Portaria Ministerial N° 8§74/86 de 19/12/86
Recredenciada pelo Decreto Estadual n® 9.271 de 14/12/2004

Recredenciada pelo Decreto n® 17.228 de 25/11/2016




DECLARACAO DA PESQUISADORA PRINCIPAL

Eu, Gleice de Oliveira Cordeiro, brasileira, CPF 02861221542, docente do curso de
Psicologia do Departamento de Ciéncias Humanas e Filosofia (DCHF), da
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), com o numero de matricula
71654524-3, integrante da equipe do projeto intitulado "Avaliagdo dos Marcos do
Desenvolvimento de Prematuros Expostos a Imunoterapia Orofaringea do
Colostro” declaro para os devidos fins que esta pesquisa serd iniciada apos aprovacao
do comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UEFS (CEP-UEFS), bem
como cumprird todos os requisitos da Resolucdo CNS n° 466/12 e a Resolugdo n°
510/16 e 580/2018. Comprometo-me a utilizar os dados coletados exclusivamente
para os fins previstos no protocolo da pesquisa acima referida e, ainda publicar os
resultados, inicialmente, para os (as) participantes (as) do projeto, e em seguida para a

comunidade em geral.
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Feira de Santana, 06 de Fevereiro de 2022
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Gleice de Oliveira Cordeiro



